Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dorzolamid Teva, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Dorzolamidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dorzolamid Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dorzolamid Teva
Jak stosowac lek Dorzolamid Teva

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Dorzolamid Teva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

QAP

1. Co to jest lek Dorzolamid Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Dorzolamid Teva nalezy do grupy lekow zwanych inhibitorami anhydrazy weglanowe;.

Lek jest przepisywany w celu zmniejszenia podwyzszonego ciSnienia wewnatrz gatki ocznej i leczenia
jaskry. Moze by¢ stosowany w monoterapii lub w potaczeniu z innymi lekami zmniejszajacymi
ci$nienie srodgatkowe (zwanymi beta-blokerami).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dorzolamid Teva

Kiedy nie stosowac leku Dorzolamid Teva

e Jezeli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek dorzolamidu Iub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

e Jezeli u pacjenta wystepuje ciezka niewydolno$¢ lub zaburzenia czynnos$ci nerek badz kamica
nerkowa w wywiadzie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania Dorzolamid Teva nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich dolegliwosciach wystgpujacych obecnie lub w
przesztosci, w tym o schorzeniach lub urazach oka oraz jakichkolwiek reakcjach alergicznych

zwigzanych ze stosowaniem lekow.

Jezeli u pacjenta wystapi podraznienie oka lub jakiekolwiek dolegliwo$ci zwigzane z narzagdem
wzroku, jak zaczerwienienie oka lub obrzgk powiek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli pacjent podejrzewa, ze lek moze wywotywac reakcje¢ alergiczng (np. wysypke, cigzkie reakcje
skorne lub $wiad skory), nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jezeli pacjent uzywa soczewek kontaktowych, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed
rozpoczgciem stosowania leku.



Stosowanie leku u pacjentow w podesziym wieku
W badaniach stwierdzono podobne dziatanie dorzolamidu u pacjentéw w podesztym wieku oraz oséb
mtodszych.

Stosowanie leku u pacjentow z niewydolnoscig watroby
Jezeli u pacjenta wystepuja lub wystepowaly jakiekolwiek dolegliwos$ci watroby, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Dzieci

Przeprowadzono badania dotyczace stosowania dorzolamidu u niemowlat i dzieci ponizej 6 roku zycia
z podwyzszonym ci$nieniem $rédgatkowym lub stwierdzong jaskra. W celu uzyskania dalszych
informacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Dorzolamid Teva a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach, ktore pacjent przyjmuje lub planuje przyjmowac
(takze o kroplach do oczu), rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty, szczegdlnie innych
inhibitorach anhydrazy weglanowej, jak acetazolamid Iub sulfonamidy.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy stosowac¢ leku podczas cigzy. Jezeli pacjentka jest w cigzy lub planuje ciazg, nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Karmienie piersig
Nie zaleca si¢ karmienia piersig w przypadku koniecznos$ci leczenia dorzolamidem. Nalezy
poinformowac¢ lekarza, jesli pacjentka karmi piersig lub zamierza karmic piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw lub
obslugiwania maszyn. Niektore dziatania niepozadane leku, np. zawroty glowy lub niewyrazne
widzenie, moga wplywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i (lub) obstugiwania maszyn. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia tych objawow.

Lek Dorzolamid Teva zawiera chlorek benzalkoniowy

Ten lek zawiera srodek konserwujacy - chlorek benzalkonium. Srodek ten moze osadzaé sie w
migkkich soczewkach kontaktowych i powodowac ich odbarwienie. Jezeli pacjent uzywa migkkich
soczewek, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku. Istotne jest, by soczewki
zostaly zdjete przed zastosowaniem kropli do oczu i nie byly zakladane w ciagu 15 minut po ich
wkropleniu. Wszelkie watpliwosci zostang wyjasnione przez lekarza.

3. Jak stosowa¢ lek Dorzolamid Teva

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Odpowiednie dawkowanie i czas trwania leczenia zostang okreslone przez lekarza.



W przypadku stosowania leku w monoterapii, zazwyczaj zalecana dawka to jedna kropla leku
podawana do chorego oka (oczu) rano, po potudniu i wieczorem.

Jezeli lekarz zaleci stosowanie leku w skojarzeniu z beta-blokerem w postaci kropli do oczu
zmniejszajacych ci$nienie §rodgatkowe, zalecana dawka to jedna kropla leku Dorzolamid Teva,
podawana do chorego oka (oczu) rano i wieczorem.

Jezeli lek stosowany jest jednocze$nie z innymi kroplami do oczu, nalezy zastosowa¢ co najmnie;j
dziesigciominutowy odstgp pomiedzy wkropleniem kolejnych lekow.

Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem.

Nalezy unika¢ kontaktu koncowki zakraplacza z okiem Iub powierzchnig otaczajaca oko. Na
koncéwce mogg by¢ obecne bakterie, mogace powodowac¢ stany zapalne oka prowadzace do
powaznych uszkodzen narzadu wzroku, w tym utraty widzenia. W celu uniknigcia zanieczyszczenia
pojemnika, nalezy chroni¢ koncéwke zakraplacza przed kontaktem z jakakolwiek powierzchnia.

Sposob uzycia
Przed zastosowaniem kropli do oczu nalezy umy¢ rece.

1. Przed rozpoczeciem stosowania leku nalezy upewnic sie, ze plomba na zakretce nie jest
naruszona.

2. W celu otwarcia butelki nalezy odkreci¢ nakretke.

3. Przechyli¢ glowe do tytu i delikatnie odsuna¢ dolng powieke ku dotowi w celu utworzenia

,»kieszonki” pomiedzy powieka i okiem.
4. Odwroéci¢ butelke, delikatnie Scisnac jej boki i wkropli¢ jedna kroplg leku do oka, zgodnie z
zaleceniami lekarza. NIE NALEZY DOTYKAC OKA ANI POWIEKI KONCOWKA

ZAKRAPLACZA.

5. Jezeli istniejg stosowne zalecenia lekarza, nalezy powtorzy¢ kroki 3 i 4, podajac lek do drugiego
oka.

6.  Nalezy szczelnie zakreci¢ butelke.

7.  Zakraplacz zostalt zaprojektowany w celu odmierzenia wlasciwej objetosci kropli. Nie nalezy

wigc powigksza¢ otworu zakraplacza.
Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Dorzolamid Teva

Jezeli pacjent zastosuje nadmierng liczbe kropli do oczu lub jakakolwiek zawarto$¢ opakowania
zostanie potknigta, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Dorzolamid Teva

Nalezy stosowac lek wedtug zalecen lekarza. Jezeli pacjent zapomni zazy¢ dawke leku, nalezy ja jak
najszybciej przyjac. Jezeli jednak zbliza si¢ czas zazycia kolejnej dawki, nie nalezy przyjmowac
pomini¢tej dawki leku, lecz kontynuowac leczenie wedtug zalecen. Nie nalezy stosowac dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dorzolamid Teva

Jezeli pacjent zamierza przerwac leczenie, nalezy uprzednio skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jezeli u pacjenta wystapig reakcje alergiczne, w tym pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (Iub)
gardta, moggcy powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, lub cigzkie reakcje skorne z



tworzeniem si¢ pecherzy na skorze, w jamie ustnej, na narzadach ptciowych i dookota oczu, nalezy
przerwac stosowanie leku i natychmiast szuka¢ pomocy medyczne;.

Podczas stosowania dorzolamidu oraz po wprowadzeniu leku na rynek odnotowano nastepujace
dziatania niepozadane:

Drzialania niepozgdane wystepujgce bardzo czesto (mogqg dotyczyé wiecej niz 1 na 10 0sob)
e Uczucie pieczenia i khucia oczu

Dzialania niepozgdane wystepujqce czesto (mogq dotyczyé do 1 na 10 osob)

e Schorzenie rogowki z objawami bolu oka i niewyraznego widzenia (punkcikowate zapalenie
rogowki), wydzielina z oka i swedzenie oczu (zapalenie spojowek), podraznienie/zapalenie
powiek, niewyrazne widzenie

e Bole glowy

e Nudnosci, gorzki smak w ustach

e Ostabienie

Dziatania niepozgdane wystepujqce niezbyt czesto (mogq dotyczy¢ do 1 na 100 0sob)
e Zapalenie teczowki

Dzialania niepozgdane wystepujace rzadko (mogq dotyezyé do 1 na 1000 osob)

e Mrowienia i drgtwienia dloni lub stop

e Przejéciowa krotkowzrocznosé, mogaca ustapi¢ po przerwaniu leczenia; obecno$¢ ptynu pod
siatkdwka (odwarstwienie naczyniowki bedace skutkiem chirurgicznego zabiegu filtracyjnego),
bol oka, formowanie si¢ strupow na powiekach, zmniejszone cis$nienie srodgatkowe, obrzek
rogowki (z zaburzeniami widzenia), podraznienie oka, w tym zaczerwienienie

Kamica nerkowa

Zawroty glowy

Krwawienia z nosa

Podraznienie gardta, sucho$¢ w ustach

Miejscowa wysypka skorna (kontaktowe zapalenie skory), cigzkie reakcje skorne, zapalenie skory
Reakcje alergiczne, jak wysypka, pokrzywka, §wiad, w rzadkich przypadkach obrzek warg, oczu i
ust, dusznos¢, rzadziej Swiszczacy oddech

Dzialania niepozgdane wystepujgce z nieznang czestosciq (czestosc nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

e Skrécenie oddechu

e Uczucie ciata obcego w oku (uczucie, ze co$ jest w oku)

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Dorzolamid Teva

e Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i tekturowym
pudetku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

e Dorzolamid Teva zachowuje trwatos¢ przez 28 dni po pierwszym otwarciu butelki.

e Przechowywaé w temperaturze ponizej 30°C.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

e Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

e Nie nalezy przelewac leku Dorzolamid Teva, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwdr do innego
pojemnika. Lek moze zosta¢ pomylony lub ulec zanieczyszczeniu.

e Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dorzolamid Teva:

e Substancja czynna to dorzolamid. Jeden ml leku zawiera 22,26 mg chlorowodorku dorzolamidu co
odpowiada 20 mg dorzolamidu

e Inne sktadniki leku to benzalkoniowy chlorek, hydroksyetyloceluloza 1500-2500 mPas,
hydroksyetyloceluloza 3600-5500 mPas, mannitol, sodu cytrynian, sodu wodorotlenek, woda do
wstrzykiwan

Jak wyglada lek Dorzolamid Teva i co zawiera opakowanie:

e Przezroczysty, lepki roztwor, bez widocznych zmetnien, dostepny w biatych butelkach z biatymi
zakraplaczami i biatg plomba z HDPE.

e Kazda butelka zawiera 5 ml roztworu. Lek jest dostgpny w opakowaniach: 1 x 5 ml, 3 x 5 ml oraz
6 x 5 ml. Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o0.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00

Wytwéreca:
TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82, H-2100 G6d6llo,

Wegry
Pharmachemie B.V., Swensweg 5, Postbus 552, 2003 RN Haarlem, Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Holandia: Dorzolamide 20 mg/ml PCH oogdruppels

Dania: Dorzolamid Teva

Hiszpania: Dorzolamida Colirteva 2% Colirio en solucion EFG

Finlandia: Dorzolamide Teva 20 mg/ml silmétipat, liuos kerta-annospipetissa
Francja: Dorzolamide Teva 2% Collyre en solution

Polska: Dorzolamid Teva

Portugalia: Dorzolamida Teva

Wielka Brytania: Dorzolamide 2% eye drops solution

Data zatwierdzenia ulotki: listopad 2017 r.



