Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2020/00268-Z1B

Pisomna informacia pre pouzZivatel’a
Dorzolamid Olikla 20 mg/ml o¢na roztokova instilacia
dorzolamid

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajs$i uc¢inok obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Dorzolamid Olikla a na o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dorzolamid Olikla
3. Ako pouzivat’ Dorzolamid Olikla

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Dorzolamid Olikla

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Dorzolamid Olikla a na &o sa pouZiva
Dorzolamid Olikla st sterilné ocné kvapky.

Dorzolamid Olikla obsahuje dorzolamid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory
karboanhydrazy. Tento liek sa predpisuje na znizenie zvysen¢ho tlaku v oku a na liecbu glaukému.
Tento liek sa méze pouZzivat’ samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi, ktoré znizuju tlak v oku
(takzvané betablokatory).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dorzolamid Olikla

Nepouzivajte Dorzolamid Olikla

- ak ste alergicky na dorzolamid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6);

- ak mate zadvazné ochorenie obliciek alebo problémy s oblickami alebo ste v minulosti mali
oblickové kamene.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Dorzolamid Olikla, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. Informujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn sestru o vSetkych zdravotnych
problémoch, ktoré mate alebo ste mali v minulosti, vratane o¢nych t'azkosti a operacii o¢i a o alergiach
na akékol'vek lieky.

Ak dojde k akémukol'vek podrazdeniu oka alebo akymkol'vek novym ocnym t'azkostiam, napr.
zacervenaniu oka alebo opuchu o¢nych viecok, okamzite kontaktujte svojho lekara.

Ak mate podozrenie, Ze tento liek sposobuje alergicku reakciu (napriklad koznti vyrazku, tazka koznt
reakciu alebo svrbenie), prestarite ho pouzivat’ a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Deti
Dorzolamid sa sledoval u doj¢iat a deti mladsich ako 6 rokov, ktoré mali zvyseny tlak v oku (ociach)
alebo im bol diagnostikovany glaukom. Pre viac informacii sa pozhovarajte so svojim lekarom.
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Starsi Pudia
V studiach s dorzolamidom boli ¢inky dorzolamidu podobné u starSich aj u mladsich pacientov.

Pacienti s poSkodenim pecene
Ak mate alebo ste v minulosti mali akékol'vek problémy s peceniou, povedzte to svojmu lekarovi.

Iné lieky a Dorzolamid Olikla

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky
(vratane ocnych kvapiek), povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Toto je osobitne dolezité
v pripade, ak pouzivate iny inhibitor karboanhydrazy, ako napr. acetazolamid, alebo liek s obsahom
sulfonamidu.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo
Tento liek sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva. Ak ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, povedzte
to svojmu lekarovi.

Dojcenie
Ak je potrebna liecba tymto lickom, dojCenie sa neodporuca. Ak dojcite alebo ak planujete dojcit’,
povedzte to svojmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

O ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje sa nevykonali Ziadne $tadie. Niektoré
vedl'ajSie ucinky stvisiace s tymto lieckom, ako napr. zavrat a rozmazané videnie, moézu ovplyvnit’
vasu schopnost’ viest’ vozidla a/alebo obsluhovat’ stroje. Pokial’ sa necitite dobre alebo mate nejasné
videnie, neved’te vozidla a neobsluhujte stroje.

Dorzolamid Olikla obsahuje benzalkéniumchlorid

Tento liek obsahuje 0,075 mg benzalkoéniumchloridu v jednom mililitri. Médkké kontaktné SoSovky
mozu absorbovat’ benzalkoniumchlorid. Pred pouzitim tohto lieku si vyberte kontaktné SoSovky

a naspét’ ich vloZte po 15 minttach.

Benzalkoniumchlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je prichl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie alebo
bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’ Dorzolamid Olikla

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Vhodné davkovanie a trvanie liecby stanovi vas lekar.

Ked’ sa tento liek pouziva samostatne, davka je jedna kvapka do postihnutého oka rano, poobede
a vecer.

Ak vam vas lekar odporucil, aby ste pouZzivali tento spolu s ocnymi kvapkami s obsahom
betablokatora na zniZenie tlaku v oku, potom je davka jedna kvapka Dorzolamidu Olikla do
postihnutého oka(o¢i) rano a vecer.

Ak pouzivate tento liek spolu s inymi o¢nymi kvapkami, ¢asovy odstup medzi ich podanim ma byt
najmenej 10 minut.

Nedovolte, aby sa hrot kvapkadla dotkol oka alebo oblasti okolo oka. MéZe sa kontaminovat’
baktériami, ktoré mézu sposobit’ infekcie vedice k vaznemu poskodeniu oka, az k strate zraku. Aby sa
predislo moznej kontaminacii flase, udrziavajte hrot kvapkadla mimo styku s akymkol'vek povrchom.
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Ak si myslite, ze vas lick méze byt kontaminovany alebo sa u vas objavi infekcia oka, okamzite sa
obrat'te na svojho lekara ohl'adom d’alSicho pouzitia sti¢asnej fTase.

Navod na pouZitie:
Odporuca sa, aby ste si pred podanim o¢nych kvapiek umyli ruky.
Moéze byt I'ahsie podavat’ o¢né kvapky pred zrkadlom.

1. Pred prvym pouzitim lieku sa uistite, Ze bezpecnostny uzaver na hrdle fl'ase je neporuseny. Pri
neotvorenej liekovke je obvykle medzera medzi fl'asou a uzaverom.

2. Odskrutkujte uzaver fl'ase.

3. Zaklonte hlavu a jemne si stiahnite dolu spodné o¢né viecko, aby sa medzi okom a o¢nym
vieCkom vytvoril maly vacok.

4. Obrat'te fl'asu dolu hlavou a stlacte ju pokym do oka spadne jedna kvapka, tak ako vam predpisal
lekar. NEDOTYKAJTE SA OKA ALEBO OCNEHO VIECKA HROTOM KVAPKADLA.

5. Kroky 3 a 4 opakujte pri druhom oku, ak vam to predpisal lekar.

6. Thned po pouziti nasad’te na f'aSu uzaver a uzavrite ju.

Ak pouzijete viac Dorzolamidu Olikla ako mate
Ak si do oka kvapnete viac kvapiek ako ste mali alebo ak nieco z obsahu prehltnete, ihned’ kontaktujte
svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Dorzolamid Olikla

Je dolezité, aby ste pouzivali tento liek tak, ako vam to predpisal vas lekar. Ak vynechate davku,
podajte si ju €o najskor. Ak je uz vsak takmer Cas na podanie d’al$ej davky, vynechajte zabudnuta
davku a pokracujte podl'a bezného davkovacieho rezimu.

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Dorzolamid Olikla

Ak chceete prestat’ pouzivat’ tento liek, porad’'te sa najskor so svojim lekarom. Ak mate akékol'vek
d’alsie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak dogjde k alergickym reakciam vratane zihl'avky, opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, co moze
sposobit’ tazkosti pri dychani alebo prehltani, prestaite tento liek pouzivat’ a ihned’ vyhl'adajte
okamzitu lekarsku pomoc.

V stvislosti s dorzolamidom boli v klinickych $tadiach alebo po uvedeni lieku na trh hlasené

nasledovné neziaduce ucinky:

Vel'mi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
Pélenie a pichanie v ociach.

Casté (mdzu postihovat’ az 1 z 10 0sdb)
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Ochorenie rohovky spojené s bolestou v oku a rozmazanym videnim (superficidlna bodkovita
keratitida), vytok spojeny so svrbenim oc¢i (konjunktivitida), podrazdenie/zapal o¢ného viecka,
rozmazané videnie, bolest’ hlavy, nevol'nost, horka chut’ v istach a tnava.

Menej €asté (mozu postihovat’ az 1 zo 100 osdb)
Zapal dihovky.

Zriedkavé (mo6zu postihovat az 1 z 1 000 osob)

Mravcenie alebo znecitlivenie ruk alebo chodidiel, prechodna kratkozrakost’, ktora sa moze
upravit’ po ukonceni liecby, tvorba tekutiny pod sietnicou (odliipenie cievovky po filtracnych
zakrokoch), bolest’ oka, chrasty na o¢nom viecku, nizky tlak v oku, opuch rohovky (spojeny

s priznakmi poruchy videnia), podrazdenie oka vratane zacervenania, oblickové kamene,
zavrat, krvacanie z nosa, podrazdenie hrdla, sucho v ustach, lokalna kozna vyrazka (kontaktna
dermatitida), zavazné kozné reakcie, reakcie alergického typu ako je vyrazka, zihlavka,
svrbenie, v zriedkavych pripadoch méze dojst’ k opuchu pier, o¢i a ust, dychavi¢nosti a eSte
zriedkavejSie k sipotu.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov)
Dychavi¢nost’, pocit cudzieho telesa v oku ( pocit, Ze mate nieCo v oku), silné busenie srdca, ktoré
moze byt rychle alebo nepravidelné.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ti¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informaécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dorzolamid Olikla

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku fl'aSe a na skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte fl'asu vo vonkajsSom obale na ochranu pred svetlom. Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Dorzolamid Olikla sa ma do 28 dni po prvom otvoreni spotrebovat’. Preto musite fl'asu vyhodit’ 4
tyzdne po prvom otvoreni, hoci v nej este ostal nejaky roztok. Aby ste si to lepSie zapamdtali, zapiste
si datum prvého otvorenia na vol'né miesto na Skatulke.

Nepouzivajte tento liek ak pred prvym pouzitim spozorujete, Ze bezpecnostny uzaver fl'ase je
poskodeny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dorzolamid Olikla obsahuje

- Liecivo je dorzolamid. Jeden ml obsahuje 20mg dorzolamidu (vo forme
dorzolamidiumchloridu).Dalsie zlozky st manitol, hydroxyetylceluléza, benzalkéniumchlorid
(ako konzervacna latka), citronan sodny, hydroxid sodny na tipravu pH a voda na injekciu.
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Ako Dorzolamid Olikla vyzera a obsah balenia

Dorzolamid Olikla je sterilny, izotonicky, pufrovany, bezfarebny, mierne viskozny roztok v bielej
nepriehl’adnej fl'asi z polyetylénu strednej hustoty uzatvorena kvapkacim hrotom a vieckom s
bezpecnostnym uzaverom v papierovej skatul’ke. Jedna fl'asa obsahuje 5 ml o¢nej roztokovej
instilacie.

Jedna fl'asa obsahuje priblizne 130 kvapiek.

Dorzolamid Olikla je dostupny v baleniach po 1, 3 alebo 6 fl'asiach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii 5 5
CZ Pharma s.r.0., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 15351 Pallini, Attiki, Grécko
Famar S.A., Plant A, 63 Agiou Dimitriou Street, 174 56 Alimos, Atény, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Dorzolamid Olikla
Slovenska republika: Dorzolamid Olikla 20 mg/ml o¢né roztokova instilacia

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2020.



