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Pribalova informace: informace pro pacienta

Dorzolamid Olikla 20 mg/ml o¢ni kapky, roztok
dorzolamidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0c¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Dorzolamid Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dorzolamid Olikla pouZivat
Jak se ptipravek Dorzolamid Olikla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dorzolamid Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Dorzolamid Olikla a k ¢emu se pouziva
Dorzolamid Olikla jsou sterilni o¢ni kapky ve form¢ roztoku.

Ptipravek Dorzolamid Olikla obsahuje dorzolamid, ktery patii do skupiny lé¢iv zvanych inhibitory

karboanhydrazy. Tento 1éCivy pfipravek je predepisovan ke snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku a k
1é¢bé glaukomu (zeleného zakalu). Tento 1é¢ivy piipravek Ize pouzivat samotny nebo ho ptridavat k
dal$im Iékiim snizujicim nitroocni tlak (takzvanym betablokatoriim).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Dorzolamid Olikla pouZivat

Nepouzivejte pripravek Dorzolamid Olikla

- jestlize jste alergicky(a) na dorzolamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

- jestlize mate zdvazné onemocnéni nebo potize s ledvinami nebo ledvinové kameny v anamnéze.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim ptipravku Dorzolamid Olikla se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou. Informujte svého lékare, Iékarnika nebo zdravotni sestru o jakychkoli zdravotnich potizich,
které mate v soucasnosti nebo jste mel(a) v minulosti, véetn€ ocnich potizi nebo operaci oka, a o vSech
alergiich na kterékoli 1éky.

Jestlize se u Vs objevi jakékoli podrazdéni oka nebo jakékoli nové postizeni oka jako zarudnuti oka
nebo otok oc¢nich vicek, kontaktujte ihned svého lékare.

Pokud mate podezieni, Ze tento pripravek vyvolava alergickou reakei (napiiklad kozni vyrazku,
zavaznou kozni reakci nebo svédéni), prestaite tento piipravek pouZzivat a kontaktujte ihned svého
1¢kare.

Déti
Dorzolamid byl studovan u kojencii a déti mladsich 6 let, ktefi méli zvySeny nitroocni tlak nebo
diagnoézu glaukomu. Pro vice informaci se obrat'te na svého Iékare.



Starsi pacienti
Ve studiich s dorzolamidem byly ucinky této latky u starSich i mladsich pacientd podobné.

Pacienti s poruchou funkce jater
Informujte svého 1ékate o vSech ptipadnych onemocnénich jater, kterd mate v souc¢asnosti nebo jste
mél(a) v minulosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dorzolamid Olikla

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich (vEetné o€nich kapek), které uzivate, které jste v
nedavné dobé¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To je obzvlasté dulezité, jestlize uzivate jiné
inhibitory karboanhydrazy jako je acetazolamid nebo sulfonamidy.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se svym Iékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Téhotenstvi
Tento 1é¢ivy pipravek se nema pouzivat v t¢hotenstvi. Informujte svého 1ékate o tom, Ze jste t€hotna
nebo se chystate ot€hotnét.

Kojeni
Pokud je 1é¢ba timto piipravkem nezbytna, kojeni se nedoporucuje. Informujte svého l1ékate o tom, Ze
kojite nebo se chystate kojit.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Nebyly provedeny zadné studie tykajici se vlivu na schopnost fidit nebo pouzivat stroje. Mozné
nezadouci ucinky tohoto ptipravku, jako jsou zdvraté a rozmazané vidéni, mohou ovlivnit Vasi
schopnost tidit vozidla nebo obsluhovat stroje. Netid’te a neobsluhujte stroje, dokud se nebudete citit
dobfte nebo dokud nebudete vidét jasné.

Piipravek Dorzolamid Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,075 mg benzalkonium-chloridu v jednom mililitru. Benzalkonium-
chlorid maze byt vstteban mékkymi kontaktnimi cockami. Pfed podanim tohoto 1é¢ivého pripravku
vyjméte kontaktni CoCky a nasad’te je zp€t az po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid miize zptsobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchych oci
nebo onemocnénim rohovky (prithledné vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani objevi
abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare. .

3. Jak se pripravek Dorzolamid Olikla pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem. Spravné davkovani a délku 1€¢by uréi Vas lékat.

Pokud se tento ptipravek pouziva samostatné, doporucend davka je jedna kapka do postizeného oka
(o¢i) rano, odpoledne a vecer.

Jestlize Vam lékat doporuci pouzivani tohoto piipravku spolu s ocnimi kapkami obsahujicimi
betablokatory, aby doslo ke sniZeni nitroo¢niho tlaku, potom je doporuc¢ené davkovani jedna kapka
piipravku Dorzolamid Olikla do postizeného oka (0¢i) rano a vecer.

JestliZze pouZzivate tento pripravek spolu s jinymi o¢nimi kapkami, je nutno tyto kapky aplikovat s
odstupem nejméné 10 minut.

Dbejte na to, aby se Spicka lahvicky nedotkla oka ani jeho okoli. Mohlo by dojit ke kontaminaci
bakteriemi, které vyvolavaji o¢ni infekce, coz by mohlo vést k tézkému poskozeni oka a pripadné i ke
ztraté zraku. Aby se zamezilo mozné kontaminaci, umyjte si ruce pted pouzitim tohoto ptipravku a
vyhybejte se kontaktu $picky lahvicky s jakymkoli povrchem. Pokud si myslite, ze by Vas 1ék mohl



byt kontaminovan, nebo pokud se u Vas rozvine o¢ni infekce, kontaktujte okamzité svého l1ékare
ohledné pokracovani v pouzivani této lahvicky.

Pokyny k pouziti:
Pted instilaci o¢nich kapek se doporucuje umyt si ruce.
Pro snadnéj$i uzivani aplikujte o¢ni kapky pted zrcadlem.

1. Pfed prvnim pouzitim piipravku zkontrolujte, zda je bezpeCnostni prouzek garantujici neporusenost
obalu na pfedni stran¢ lahvicky neporuseny. U dosud neoteviené lahvicky je mezi lahvickou a
vickem mezera.

2. Odstrarite uzaver lahvicky.

. Zaklonte hlavu a mimné si stahnéte dolni vicko tak, aby mezi vickem a okem vznikla mezera.

4. Lahvicku otocte dnem vzhiru a zatlacte na ni, dokud do oka nekapne jedna kapka dle pokynu
I¢kare.

NEDOTYKEJTE SE OKA ANI OCN{HO VICKA KAPACI KONCOVKOU.

5. Zavtete oko a stlacte vnitini koutek oka prstem asi na 2 minuty. Toto opatfeni napomize tomu, aby
se ptipravek nedostal do celého téla.

6. Opakujte kroky 3-5 u druhého oka, pokud Vam tak nafidil Vas lékat.

7. Nasad'te uzavér zpét a zaviete lahvicku ihned poté, co jste ji pouzil(a).
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Dorzolamid Olikla, neZ jste mél(a)
Pokud jste do oka nakapal(a) pfili§ mnoho kapek nebo spolkl(a) ¢ast obsahu lahvicky, ihned
kontaktujte 1ékarte.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Dorzolamid Olikla

Je dulezité, abyste tento ptipravek pouzival(a) tak, jak Vam predepsal Vas lékat. Pokud davku
vynechate, vezméte si ji co nejdiive. Pokud je vSak uz téméf ¢as na dalsi davku, vynechanou davku se
nesnazte nahradit a vrat'te se k pravidelnému davkovacimu rezimu.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Dorzolamid Olikla
Pokud chcete ukoncit 1écbu timto pfipravkem, nejprve se porad’te se svym lékatem. Mate-li jakékoli
dalsi otazky tykajici se tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky
Podobné jako vSechny 1éky mize mit i tento piipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas projevi alergicka reakce zahrnujici koptivku, otok tvaie, rtl, jazyka a/nebo hrdla, coz
muze zpusobit potize s dychanim nebo polykanim, pfestafite pouZzivat tento piipravek a neprodlené
vyhledejte 1¢katskou pomoc.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny v souvislosti s dorzolamidem bud’ béhem klinickych
hodnoceni nebo po uvedeni pfipravku na trh:

Velmi ¢asté (mohou se objevit u vice nez 1 osoby z 10)



Paleni a bodani v o¢ich.

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 osob)

Onemocnéni rohovky s bolesti o¢i a s rozmazanym vidénim (povrchovy zanét rohovky), vytok se
svédénim o¢i (konjunktivitida), podrdzdéni/zanét o¢niho vicka, rozmazané vidéni, bolest hlavy, pocit
na zvraceni, horka chut’ a tnava.

Méné ¢asté (mohou se objevit azu 1 ze 100 osob)
Zanét duhovky.

Vzacné (mohou se objevitazu 1 z 1 000 osob)

Brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou, do€asna kratkozrakost, kterd miize po ukonceni 1écby
ustoupit, nahromadéni tekutiny pod sitnici (odchlipeni cévnatky nésledujici po filtracni operaci),
bolest oka, Supinaténi vicek, nizky nitroocni tlak, otok rohovky (s ptiznaky poruch vidéni), podrazdéni
oka vcetné zarudnuti, ledvinové kameny, zavrat’, krvaceni z nosu, podrazdéni hrdla, sucho v tstech,
lokalizovana kozni vyrazka (kontaktni dermatitida), zavazné kozni reakce, reakce alergického typu,
jako je vyrazka, kopftivka, svédéni, ve vzacnych ptipadech je mozny otok rtd, o¢i a ust, dusnost a
vzacnéji sipot.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit)
Dusnost, pocit ciziho télesa v oku, silné buseni srdce, které mtize byt rychlé nebo nepravidelné,
zvySena srdecni frekvence, zvyseny krevni tlak.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucéinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptfimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete ptfispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Dorzolamid Olikla uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a lahviéce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem. Uchovavejte pfi teploté do
30 °C.

Ptipravek Dorzolamid Olikla by mél byt pouzit do 28 dntli po prvnim otevieni lahvic¢ky. Proto musite
lahvi¢ku vyhodit 4 tydny po jejim prvnim otevieni, a to i v pfipadé, Ze v ni roztok zbyde. Pro lepsi
zapamatovani si napiste datum, kdy jste lahvi¢ku oteviel(a), do vyzna¢eného mista na krabicce.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek, pokud si pied prvnim pouzitim vSimnete, Ze Sroubovaci uzaveér
garantujici neporusenost obalu je rozlomen.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.



6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Dorzolamid Olikla obsahuje

- Lécivou latkou je dorzolamidum. Jeden ml obsahuje dorzolamidum 20 mg (jako dorzolamidi
hydrochloridum).

- Dal$imi slozkami jsou mannitol, hyetelosa, benzalkonium-chlorid (jako konzervacni latka),
dihydrat natrium-citratu, hydroxid sodny (pro tpravu pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Dorzolamid Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Dorzolamid Olikla je sterilni, izotonicky, pufrovany, bezbarvy, mirmé¢ viskozni roztok v bilé
nepruhledné polyethylenové lahvicce o stfedni hustoté uzaviené kapatkem a vickem garantujicim
neporusenost obalu v krabicce. Jedna lahvicka obsahuje 5 ml roztoku.

Jedna lahvicka obsahuje ptiblizné 130 kapek.

Dorzolamid Olikla je k dispozici v baleni obsahujici 1, 3 nebo 6 lahvicek.
Na trhu nemuseji byt dostupné vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.o., Nameésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., Pallini 15351, Attiki, Recko

Famar Anonymous Industrial Single Member Company of Pharmaceuticals and Cosmetics, 63 Agiou
Dimitriou Street, 174 56 Alimos, Recko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Dorzolamid Olikla
Slovenska republika Dorzolamid Olikla 20 mg/ml o¢né roztokové kvapky

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 4. 2023.



