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Trusopt 20 mg/ml, krople do oczu, roztwaér, 5 ml (but.)

Cena: 21,36 zt

Opis stownikowy

Postac Krople
Producent / SANTEN OY
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

TRUSOPT, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor
dorzolamidum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie 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 s3 takie same.

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Trusopt i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trusopt
3. Jak stosowac lek Trusopt

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Trusopt

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Trusopt i w jakim celu sie go stosuje

Trusopt jest lekiem zawierajgcym chlorowodorek dorzolamidu, ktéry nalezy do inhibitoréw anhydrazy
weglanowej. Trusopt stosowany jest miejscowo do worka spojowkowego.

Trusopt zalecany jest w celu zmniejszenia zwiekszonego cignienia wewnatrzgatkowego i leczenia
jaskry.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trusopt

Kiedy nie stosowa¢ leku Trusopt

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw

tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Trusopt nalezy omdwic to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy poinformowac lekarza o przebytych chorobach i aktualnych dolegliwosciach, a takze

o uczuleniach na leki.

W przypadku podraznienia oka lub wystgpienia nowych dolegliwosci, takich jak zaczerwienienie oka
czy obrzek powiek, nalezy natychmiast zgtosic sie do lekarza.

Jezeli pacjent podejrzewa, ze po uzyciu leku Trusopt wystgpita reakcja alergiczna (np. wysypka,
ciezka reakcja skorna lub swedzenie) powinien przerwac stosowanie leku i natychmiast zgtosic sie do
lekarza.

W przypadku uzywania soczewek kontaktowych, nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed
zakropleniem leku i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ich ponownym zatozeniem.

Trusopt a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé, w tym o innych kroplach do
oczu i lekach dostepnych bez recepty. Wazne jest, aby poinformowac lekarza o przyjmowaniu duzych
dawek kwasu acetylosalicylowego lub sulfonamiddw.

Dzieci i mtodziez

Przeprowadzono badania dotyczgce stosowania leku Trusopt u niemowlat i dzieci w wieku ponizej

6 lat z podwyzszonym ci$nieniem w gatce(-kach) ocznej(-ych) lub z rozpoznaniem jaskry. W celu
uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Osoby w podesztym wieku

Nie obserwowano istotnych réznic w skutecznosci i bezpieczeristwie stosowania leku Trusopt

u pacjentéw w podesztym wieku w poréwnaniu z osobami mtodszymi.

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz zadecyduje, czy mozna
stosowac lek Trusopt.

Stosowanie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Nalezy poinformowac lekarza o przebytych i aktualnych chorobach nerek lub watroby.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane (takie jak zawroty gtowy i niewyrazne widzenie) mogg wptywac na
zdolno$¢ prowadzenia pojazddw i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania
niepozadane). Do momentu catkowitego ustapienia tych objawéw pacjent nie powinien prowadzi¢
pojazddéw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Trusopt zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek ten zawiera okoto 0,002 mg benzalkoniowego chlorku na krople, co odpowiada 0,075 mg/ml.
Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej

15 minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwtaszcza u 0séb z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczué w obrebie oka, ktucia lub bdlu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Trusopt

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrécic¢
sie do lekarza lub farmaceuty. Lekarz ustala dawke i czas leczenia.

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

Jezeli lekarz zalecit dodatkowo stosowanie leku beta-adrenolitycznego w postaci kropli do oczu

w celu zmniejszenia cisnienia wewnatrzgatkowego, to zalecang dawka leku Trusopt jest jedna kropla
do chorego oka (oczu) dwa razy na dobe — rano i wieczorem.

Jezeli oprécz leku Trusopt stosowany jest inny lek podawany miejscowo do oka, nalezy zachowywac
co najmniej 15 minut przerwy miedzy zakraplaniem kolejnych lekéw. Masci do oczu powinny by¢
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zawsze zastosowane jako ostatnie.

Nie nalezy bez porozumienia z lekarzem zmienia¢ dawkowania. W przypadku koniecznosci
przerwania stosowania leku nalezy natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza.

Nie wolno dotyka¢ koricowka kroplomierza do oka lub jego okolic. Aby unikngé mozliwego
zakazenia roztworu, nalezy unika¢ kontaktu kroplomierza z jakgkolwiek powierzchnia.

[Tylko pojemniki OCUMETER Plus]

1. Przed pierwszym uzyciem leku nalezy upewnic sie, ze pojemnik jest oryginalnie zabezpieczony
papierowym paskiem. W nowym opakowaniu szczelina wystepujaca pomiedzy pojemnikiem

a nakretka jest prawidtowa.

2. Nalezy oderwac pasek, aby przerwac zabezpieczenie.

3. Aby otworzy¢ pojemnik nalezy odkreci¢ nakretke zgodnie z kierunkiem wskazanym przez
strzatki na gérnej powierzchni nakretki. Nie nalezy zdejmowac nakretki, pociggajac ja
bezposrednio do gory. Pocigganie nakretki do géry spowoduje niewtasciwe funkcjonowanie
kroplomierza.

4. Nalezy przechyli¢ gtowe do tytu i odciggna¢ dolng powieke w dét, aby utworzy¢ kieszonke
pomiedzy powieka i gatkg oczna.

5. Nalezy odwrdci¢ pojemnik i delikatnie nacisng¢ kciukiem lub palcem wskazujgcym na
oznaczong, miekkg $cianke kroplomierza (,miejsce ucisniecia”), az do wycisniecia jednej kropli
leku do oka. Uciska¢ palcem ujscie przewodu nosowo-tzowego lub zamkngé powieki na 2
minuty. Pomaga to powstrzymacé przedostanie sie leku do krgzenia ogdlnego

NIE WOLNO DOTYKAC KONCOWKA KROPLOMIERZA DO OKA LUB POWIEK] AN

INNYCH POWIERZCHNI

Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac¢ zakazenie kropli do oczu. Stosowanie
zakazonych kropli do oczu moze prowadzi¢ do niebezpiecznych powiktar a nawet do utraty
wzroku.

6. Po zakropleniu produktu leczniczego puscic¢ dolng powieke. Delikatnie zamknac¢ oko i ucisngé
palcem kacik oka od strony nosa. Ma to zapobiec przedostawaniu sie produktu leczniczego do
catego organizmu.

7. Jesli pierwsza proba odmierzenia kropli do oczu po otwarciu opakowania sprawia trudnosci,
nalezy umiesci¢ nakretke z powrotem na pojemniku i dokreci¢ jg mocno (unikajac zbyt

mocnego przekrecenia), a nastepnie odkreci¢ zgodnie z kierunkiem wskazanym przez strzatki

na gornej powierzchni nakretki.

8. W celu zakroplenia leku do drugiego oka, jesli wskazane, nalezy powtdrzy¢ czynnosci opisane
w punktach 4 i 5.

9. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ nakretke tak, aby nie pozostawi¢ szczeliny pomiedzy nig

a pojemnikiem. W celu prawidtowego zamkniecia pojemnika, strzatka umieszczona po lewej
stronie nakretki musi zréwnac sie ze strzatka widoczng po lewej stronie etykiety. Nie nalezy

zbyt mocno dokreca¢, poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie nakretki lub pojemnika.

10. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby odmierza¢ doktadnie jedng krople, dlatego

NIE NALEZY powiekszaé otworu w kroplomierzu.

11. Po wykorzystaniu przepisanej przez lekarza ilosci leku, w pojemniku pozostaje jego niewielka,
dodatkowa ilos¢. Nie nalezy sie tym przejmowac. Jest to nadmiar dodany celowo, aby zapewni¢
mozliwos$¢ wykorzystania leku w iloSci przepisanej przez lekarza (5 ml). Nie nalezy wiec
usitowac¢ wycisngé nadmiaru roztworu z pojemnika.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Trusopt

W przypadku potkniecia zawartos$ci opakowania nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Pominiecie zastosowania leku Trusopt

Trusopt nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku pominiecia dawki leku, nalezy
podac jg jak najszybciej. Jezeli jednak zbliza sie czas podania kolejnej dawki, nie nalezy podawac
pominietej dawki, nalezy powrdci¢ do wczesniej ustalonego schematu dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Trusopt

Przed odstawieniem leku nalezy porozumiec¢ sie z lekarzem. W razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W badaniach klinicznych najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozgdanymi (u okoto 3%
pacjentéw) byty dziatania niepozadane dotyczace oczu, a przede wszystkim stwierdzenie zapalenia
spojowek i reakcji ze strony powiek.
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Jezeli u pacjenta wystapita reakcja alergiczna, w tym pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardta, ktéry moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu nalezy przerwac stosowanie
leku i niezwtocznie zwrécié sie o pomoc lekarska.

Mozliwe dziatania niepozadane, zgtoszone w czasie badan klinicznych lub po wprowadzeniu leku
do obrotu, wystepujgce u pacjentéw leczonych produktem leczniczym Trusopt wymienione zgodnie
z czestoscig wystepowania sg przedstawione ponize).

Bardzo czesto (wystepujgce czesciej niz u 1 na 10 osdéb):

- pieczenie i ktucie oczu

Czesto (wystepujgce u 1 do 10 na 100 pacjentéw):

- bol gtowy

- powierzchniowe punktowate zapalenie rogéwki, tzawienie, zapalenie spojéwek, zapalenie

powiek, swedzenie oczu, podraznienie powiek, niewyrazne widzenie

- nudnosci, gorzki smak w ustach

- uczucie ostabienia i zmeczenia

Niezbyt czesto (wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

- zapalenie teczowki i ciata rzeskowego

Rzadko (wystepujace u 1 do 10 na 10 000 pacjentow):

- zawroty gfowy, uczucie mrowienia i dretwienia

- podraznienie, w tym zaczerwienienie, bél, sklejanie powiek, przemijajgca krétkowzrocznosé
(ustepujgca po zaprzestaniu terapii), odwarstwienie naczyniéwki po zabiegach filtracyjnych

- krwawienie z nosa

- podraznienie gardta, suchos¢ w jamie ustnej

- kontaktowe zapalenie skory, ciezkie reakcje skérne (zespot Stevensa-Johnsona, martwica
toksyczno-rozptywna naskérka)

- kamica moczowa

- objawy podmiotowe i przedmiotowe reakcji miejscowych (reakcji powiek) oraz objawy

ogolnych reakcji alergicznych, w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka i $wigd, wysypka,
skurcz oskrzeli

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- dusznosc

- uczucie ciata obcego w oku (uczucie, ze w oku co$ sie znajduje)

- silne bicie serca, ktére moze by¢ szybkie lub nieregularne (kotatanie serca)

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Trusopt

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu zewnetrznym. Chroni¢ od
Swiatta.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,EXP".
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzieri podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 4 tygodnie.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
Srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trusopt
- Substancjg czynng leku jest dorzolamid.
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1 ml roztworu zawiera 20 mg dorzolamidu (w postaci chlorowodorku dorzolamidu)
- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, hydroksyetyloceluloza, mannitol, sodu
cytrynian, sodu wodorotlenek (do uzyskania wtasciwego pH) oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Trusopt i co zawiera opakowanie

Trusopt jest przejrzystym, bezbarwnym lub prawie bezbarwnym, lekko lepkim roztworem.
Dozownik o nazwie OCUMETER Plus sktada sie z pétprzezroczystego pojemnika z polietylenu

o duzej gestosci, zawierajgcego 5 ml roztworu.

Nierozerwany pasek zabezpieczajgcy na etykiecie pojemnika wskazuje, ze produkt nie byt uzywany.
Opakowania:

1x5ml (1 pojemnik 5 ml)

3 x 5 ml (tréjpak zawierajgcy 3 pojemniki po 5 ml)

Nie wszystkie wielkosci opakowarn musza znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Wytwdrca

Fareva Mirabel

Route de Marsat — Riom
63963 Clermont-Ferrand
Cedex 9, Francja
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