Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Rozdol, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Dorzolamidum

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem le ku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lekten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek 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 Rozdol i w jakim celu si¢ go stosuje
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1. Co to jestlek Rozdol i w jakim celu si¢ go stosuje

Rozdol to jalowy roztwor kropli do oczu. Jako substancje czynng Rozdol zawiera dorzolamid,
zwigzek z grupy sulfonamidow.

Dorzolamid jest inhibitorem anhydrazy weglanowej stosowanym do oczu w celu zmniejszenia
podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego.

Dorzolamid jest wskazany w leczeniu podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego w schorzeniach,
takich jak nadci$nieniec wewnatrzgatkowe i jaskra (jaskra z otwartym katem przesaczania, jaskra
torebkowa). Rozdol moze by¢ stosowany jako jedyny lek lub w skojarzeniu z innymi lekami, ktore
obnizaja ci$nienie w oku (zwanymi beta-adrenolitykami).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rozdol

Kiedy nie stosowa¢ leku Rozdol

- jesli pacjent ma uczulenie na dorzolamid Iub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesh pacjent ma powazne schorzenie nerek,

- je$li u pacjenta wystepuja zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowejwe Krwi.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Rozdol nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Przed zastosowaniem leku Rozdol nalezy zglosi¢ lekarzowi, jesli:

- wystepujg lub wystepowaly schorzenia watroby,

- pacjent zostal poinformowany o ubytkach rogowki oka,

- wystepuje uczulenie na jakikolwiek lek,

- pacjent przebyl zabieg operacyjny oka lub oczekuje na zabieg oka,

- pacjent przebyt uraz oka lub ma infekcje oka,

- wystepowaly kamienie w drogach moczowych,

- pacjent przyjmuje inny lek z grupy inhibitoréw anhydrazy weglanowe;,



- pacjent nosi szkla kontaktowe (patrz punkt ,,Lek Rozdol zawiera benzalkoniowy chlorek”).

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli w trakcie leczenia wystapig jakiekolwiek objawy
podraznienia oka lub inne nowe dolegliwosci, jak zaczerwienienie oka lub obrzek powierzchniowej
warstwy oka lub powiek.

Nalezy przerwaé stosowanie leku Rozdol inatychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapi
podejrzenie, ze lek ten powoduje reakcje alergiczng (np. wysypke skorna, cigzka reakcje skorng lub
$wiagd, zapalenie oka).

Dzieci i mlodziez
Rozdol powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy tylko w przypadku, gdy korzysci z jego
stosowania przewyzszajg ryzyko. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Lek Rozdol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych/ stosowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowaé/ stosowac.

W szczegolnosci nalezy poinformowaé lekarza, jezeli przyjmuje si¢ inne inhibitory anhydrazy
weglanowej, takie jak acetazolamid, lub sulfonamidy. Leki te mozna przyjmowaé zaréwno doustnie,
jak w postaci kropli do oczu lub w inny sposoéb.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Rozdol nie powinien by¢ stosowany w czasie cigzy, chyba ze lekarz zaleci jego stosowanie.
Rozdol nie powinien by¢ stosowany w czasie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Rozdol moze powodowac¢ u niektorych pacjentow zawroty glowy i zaburzenia widzenia. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwac narzgdzi lub maszyn, dopoki objawy nie ustapia.

Lek Rozdol zawie ra benzalkoniowy chlorek

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac podraznienia oczu.

Wiadomo, Ze benzalkoniowy chlorek zmienia barwe¢ mickkich soczewek kontaktowych.
Nalezy unika¢ kontaktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi.

Nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem leku i poczeka¢ 15 minut po
zakropleniu przed ich ponownym zatozeniem.

3. Jak stosowa¢é lek Rozdol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wihasciwe dawkowanie i czas leczenia ustala lekarz.

Jezeli Rozdol jest jedynym lekiem stosowanym do oka (oczu), to zaleca si¢ zakraplanie jednej kropli
do chorego oka (oczu) trzy razy na dobe, na przyktad rano, po potudniu i wieczorem.

Jezeli lekarz zalecit stosowanie leku Rozdol z beta-adrenolitykiem w postaci kropli do oczu (leki,
ktére zmniejszaja ci$nienie wewnatrzgatkowe), to zalecang dawka leku Rozdol jest jedna kropla do
chorego oka (oczu) dwa razy na dobe, na przyklad rano i wieczorem.

Jezeli oprocz leku Rozdol stosowany jest inny lek w postaci kropli do oczu, nalezy zrobi¢ co najmnigj
dziesigciominutowa przerwe miedzy zakraplaniem leku Rozdol i innego leku.



Chcgc zastgpic¢ lekiem Rozdol inny lek w postaci kropli do oczu, stosowany w celu obnizenia ci$nienia
srodgatkowego, nalezy przerwac leczenie tym lekiem po przyjeciu wiasciwej dawki dobowe;j i
rozpocza¢ stosowanie leku Rozdol w dniu nastepnym.

Nie nalezy zmienia¢ dawkowania bez porozumienia z lekarzem. W przypadku konieczno$ci
przerwania stosowania leku nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Nie nalezy dotyka¢ koncowka kroplomierza do oka lub jego okolic. Moze to przyczyni¢ si¢ do
wprowadzenia bakterii, co spowoduje zakazenia oka, ktore mogg prowadzi¢ do powaznych uszkodzen
oka, a nawet do utraty wzroku. Aby unikng¢ mozliwego zanieczyszczenia produktu, nalezy unikac
kontaktu kroplomierza z jakgkolwiek powierzchnia.

Instrukcja uzycia
Przed zastosowaniem kropli do oczu zaleca si¢ umy¢ rece.
Ulatwieniem moze by¢ zaaplikowanie kropli do oczu przed lustrem.

1. Przedpierwszym uzyciem leku nalezy upewni¢ sig¢, ze zabezpieczenie gwarancyjne na szyjce

butelki jest nieprzerwane. Nieotwierane opakowanie charakteryzuje si¢ szczeling pomiedzy

butelka a nakretka.

Zdja¢ nakretke.

Przechyli¢ glowe do tyli i odciagna¢ dolng powieke lekko do przodu, tak aby powstala wolna

przestrzen pomigdzy powieka i gatka oczng do zakroplenia oka.

4. Odwroci¢ butelke i delikatnie nacisna¢ az jedna kropla zostanie zakroplona do oka. NIE
NALEZY DOTYKAC DO OKA LUB POWIEKI KONCOWKA ZAKRAPLACZA.

5. Powtdrzy¢ krok 314, jesli lekarz zalecit dawkowanie do drugiego oka.

6. Zabezpieczy¢ zakraplacz przez powtorne nalozenie nakretki natychmiast po zakropleniu oka.
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Zastosowanie wi¢kszej niz zale cana dawki leku Rozdol

W przypadku zakroplenia do oka za duzej liczby kropli lub potknigcia zawartosciopakowania nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Pomini¢ cie zas tosowania leku Rozdol

Rozdol nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku pominigcia dawki leku, nalezy przyjac¢ ja najszybciej jak to mozliwe. Jezeli jednak
zbliza si¢ czas podania kolejnej dawki, nie nalezy podawac¢ pomini¢tej dawki, nalezy powroci¢ do
wczesniej ustalonego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej w celu uzupehienia pominietej dawki.
Prze rwanie stosowania le ku Rozdol
Lek Rozdol powinien by¢ stosowany kazdego dnia, aby dziatat skutecznie. Jesli istnieje konieczno$é

przerwania leczenia, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



4, Mozliwe dzialania nie pozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Bardzo cz¢sto (mogg dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentOw):
pieczenie i klucie.

Czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

zapalenie lub opuchnigcie powierzchniowej warstwy oka (oczu) i mozliwe zapalenie powiek(i) i (lub)
skory wokot oka (oczu), Izawienie i swedzenie oka (oczu), niewyrazne widzenie, zmiany na
powierzchni oka, nudnosci, gorzki posmak w ustach, oslabienie/uczucie zmgczenia, bol glowy.

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):
zapalenie $rodkowej warstwy oka.

Rzadko (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow):

opuchnigcie powierzchniowej warstwy oka (oczu), odwarstwienie naczyniowki, ktore moze wigzaé sig
ze zmianami/zaburzeniami widzenia (po przebytej operacji oka), spadek ciSnienia w galce ocznej,
zaczerwienienie oka (oczu), bol oka, sklejanie si¢ powiek(i), przejsciowa krotkowzrocznos¢ (ktora
ustepuje po przerwaniu stosowania leku), podraznienie gardla, suchos¢ w jamie ustnej,
nadwrazliwo$¢: objawy podmiotowe i przedmiotowe reakcji miejscowych (reakcje w obrgbie powiek)
oraz ogolnych reakcji alergicznych, w tym opuchnigcie twarzy, warg, jezyka i (lub) gardla, ktére moze
powodowac¢ trudnosci w oddychaniu lub polykaniu, pokrzywka i$wiad, wysypka, dusznos¢ i rzadziej
skurcz oskrzeli (skurcz mig$ni gladkich oskrzeli), zawroty glowy, uczucie dretwienia/mrowienia,
tworzenie si¢ kamieni nerkowych, krwawienie z nosa, zapalenie skory lub ciezka reakcja skorna.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
duszno$¢, uczucie ciala obcego w oku (uczucie, Ze w oku co$ si¢ znajduje).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzgdu 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 zglaszaniu dziatah niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢é lek Rozdol

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i pudetku po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Butelke przechowywac w opakowaniu zewngtrznym W
celu ochrony przed swiatlem.

Rozdol moze by¢ stosowany 28 dni po pierwszym otwarciu butelki. Z tego wzgledu nalezy wyrzuci¢
butelk¢ po uplywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia, nawet jesli wewnatrz znajduje si¢ pozostalos¢



ptynu. Aby zapamicta¢ date pierwszego zastosowania leku, nalezy ja zapisa¢ we wlasciwym miejscu
na kartoniku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowaniec pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rozdol

- Substancjg czynng leku jest dorzolamid. Kazdy mililitr kropli do oczu zawiera 20 mg
dorzolamidu (w postaci dorzolamidu chlorowodorku).

- Pozostale skladniki to: woda do wstrzykiwan, mannitol, hydroksyetyloceluloza, sodu cytrynian,
benzalkoniowy chlorek (jako $rodek konserwuijgcy), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Rozdol i co zawiera opakowanie

Rozdol to jalowy, izotoniczny, buforowany, bezbarwny, nieznacznie lepki roztwor w biatej butelce z
polietylenu o $redniej ggstosci z kroplomierzem oraz dwucze$ciowym zamknieciem, w tekturowym
pudetku. Butelka zawiera 5 ml roztworu kropli do oczu.

Lek Rozdol dostepny jest w opakowaniach: 1 pojemnik, 3 pojemniki lub 6 pojemnikow.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
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SUN-FARM Sp. z o.0.

ul. Dolna 21
05-092 Y.omianki

Wytworca

Pharmathen S.A.

6, Dervenakion str.
15351 Pallini Attiki
Grecja

mibe GmbH Arzneimittel
Miinchener Stralle 15
06796 Brehna
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