Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Dorzol 20 mg/ml kapi za oko, otopina
dorzolamid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vazne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovo proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im Stetiti, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi, vidjeti dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Dorzol i za §to se koristi?

Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Dorzol?
Kako primjenjivati Dorzol?

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Dorzol?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ok wdE

1. STO JE DORZOL I ZA STO SE KORISTI?

Dorzol kapi za oko sadrze dorzolamid koji pripada skupini lijekova koji se zovu ,,inhibitori
karboanhidraze”.

Dorzol se propisuje za snizavanje povisenog o¢nog tlaka i za lijeCenje glaukoma. Moze se
koristiti sam ili kao dodatak drugim lijekovima za snizavanje povisenog o¢nog tlaka (tzv. beta-
blokatorima).

2. STO MORATE ZNATI PRIJE NEGO POCNETE PRIMJENJIVATI DORZOL?

Nemojte primjenjivati Dorzol
- ako ste alergi¢ni na dorzolamid ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu
6.).
- ako imate teSko oSteCenje funkcije bubrega ili poteSkoce s bubrezima ili ste imali
bubrezne kamence.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Dorzol.

Obavijestite svog lijeCnika o zdravstvenim tegobama koje imate ili ste imali ukljucujuci
probleme s oc¢ima ili operativni zahvat na o¢ima te o reakcijama preosjetljivosti (alergijama) na
bilo koji lijek.

Ako primijetite da Vam je oko nadrazeno ili se pojave smetnje kao S$to su crvenilo oka ili
oticanje o¢nih kapaka, odmah se obratite lije¢niku.
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Ako sumnjate da je zbog primjene ovog lijeka doslo do reakcije preosjetljivosti (npr. kozni osip,
teske kozne reakcije ili svrbez koze) prestanite uzimati lijek i odmah se obratite lijecniku.

Djeca
Kapi za oko koje sadrze dorzolamid ispitane su u dojencadi i djece do 6 godina s povisenim
o¢nim tlakom ili glaukomom. Za dodatne informacije pitajte svog lije¢nika.

Starije osobe
Ucinci Dorzol kapi za oko sli¢ni su u starijih i u mladih osoba.

Bolesnici s oStecenjem funkcije jetre
Obavijestite svog lije¢nika ako imate ili ste ikada imali poteskoce s jetrom.

Drugi lijekovi i Dorzol

Obavijestite svog lijecnika ili ljekarnika ako uzimate, ste nedavno uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove (ukljucujuci i kapi za oci).

Osobito je vazno da Vas$ lije¢nik zna ako uzimate druge inhibitore karboanhidraze, poput
acetazolamida ili sulfa lijekove.

Trudnoéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Dorzol se ne smije primjenjivati u trudno¢i.

Dojenje se ne preporuca ako je koristenje ovog lijeka neophodno. Obavijestite svog lije¢nika ako
dojite ili planirate dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu provedena klinicka ispitivanja o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa
strojevima. Pri uporabi Dorzol kapi za oko moguée su nuspojave poput omaglice i zamuéenog
vida, koje mogu utjecati na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima. Nemojte voziti
ili raditi na stroju ako se ne osjecate dobro ili dok Vam se ne razbistri vid.

Dorzol sadrzi benzalkonijev klorid

Benzalkonijev klorid je konzervans koji moze nadraziti o¢i. lzbjegavajte kontakt s mekim
kontaktnim le¢ama. Uklonite kontaktne leCe prije primjene lijeka te pricekajte najmanje 15
minuta prije ponovnog stavljanja le¢a. Poznato je da benzalkonijev klorid mijenja boju mekih
kontaktnih leca.

3. KAKO PRIMJENJIVATI DORZOL?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lijecnik. Provjerite s Vasim
lije€nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Vas lijec¢nik ¢e Vam propisati odgovarajucu dozu i trajanje lijeCenja.

Ako primjenjujete samo ovaj lijek, doza je po jedna kap u zahvaceno oko (o¢i), tri puta dnevno
(ujutro, poslijepodne i navecer).
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Uzimate li Dorzol istodobno s drugim kapima za oko koje sadrzavaju beta-blokator, Dorzol se
primjenjuje po jedna kap u zahvacéeno oko (oci), dva puta dnevno (ujutro i navecer).

Uzimate li Dorzol istodobno s drugim kapima za o¢€i, izmedu primjene jednih i drugih kapi mora
pro¢i najmanje 10 minuta.

Pazite da vrhom kapaljke ne dotaknete oko ni podru¢je oko njega. Vrh se moze onecistiti
bakterijama koje mogu izazvati infekcije oka, zbog ¢ega su moguca ostecenja oka, pa i gubitak
vida. Da biste izbjegli moguce oneciséenje bocice, operite ruke prije primjene lijeka i pazite da
vrhom kapaljke ne dodirujete nikakvu povrSinu. Ako smatrate da je lijek oneéiS¢en ili da ste
dobili infekciju oka, javite se odmabh lije¢niku zbog nastavka koristenja bocice.

Uputa za uporabu / rukovanje

— Operite ruke.

— Skinite ¢ep s bocice.

— Glavu zabacite prema natrag i donji kapak lagano povucite da nastane dzep izmedu
donjeg kapka i oka te ukapajte jednu kap u oko. Lagani pritisak u podru¢ju suzne vrecice
(unutarnji kut oka uz nos) odmah nakon primjene kapi smanjiti ¢e moguc¢nost apsorpcije
lijeka u tijelo. Drzite pritisak jednu minutu i neka oko bude zatvoreno.

PAZITE DA VRHOM KAPALJKE NE DOTAKNETE OKO ILI KAPAK.

— Postupak ponovite s drugim okom, ako Vas je tako uputio lije¢nik.

— Bodcicu zatvorite cepom odmah nakon primjene.

Ako primijenite viSe Dorzola nego §to ste trebali
Ako nakapate previse kapi ili progutate sadrzaj bo€ice, odmah se javite lije¢niku.

Ako ste zaboravili primijeniti Dorzol

Vazno je da primjenjujete ovaj lijek kako Vam je lijecnik propisao.

Ako ipak propustite dozu, primijenite je $to prije mozete. Medutim, ako je uskoro vrijeme za
novu dozu, propustenu dozu jednostavno preskoCite i nastavite primjenjivati lijek prema
uobic¢ajenom rasporedu.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Dorzol
Ako zelite prekinuti primjenjivati ovaj lijek, obratite se svom lije¢niku.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece razviti kod svakoga.

Ako se pojave reakcije preosjetljivosti pri primjeni Dorzol kapi za oko, uklju¢ujuéi
koprivnjacu, oticanje lica, usana, jezika i/ili grla koje moze uzrokovati teSkoce pri disanju
ili gutanju, prestanite primjenjivati lijek i odmah potrazite medicinsku pomoc¢.
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Zabiljezene su Sljedece nuspojave tijekom klinickih ispitivanja ili nakon stavljanja lijeka u
promet:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
Zarenje 1 peckanje u o€ima.

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

Bolesti roznice s bolovima u oku i zamucenim vidom (povrSinski tockasti keratitis), suzenje i
svtbez oka (konjunktivitis), upala/nadrazaj onog kapka, zamucen vid, glavobolja, mucnina,
gorak okus u ustima i umor.

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
Upala Sarenice.

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

Trnci ili utrnulost dlanova ili stopala, privremena kratkovidnost koja moZe prestati nakon
prestanka uzimanja lijeka, pojava tekucine ispod mreznice (odvajanje zilnice nakon filtracijskog
operativnog zahvata), bol u oku, ljuskanje (kruste) o¢nog kapka, nizak o¢ni tlak, oticanje roznice
(sa znakovima poremecenog vida), nadrazaj oka s crvenilom, bubrezni kamenci, omaglica,
krvarenje iz nosa, nadrazaj grla, suha usta, ograniceni kozni osip (kontaktni dermatitis), teske
kozne reakcije, znakovi alergije poput osipa, koprivnjace, svrbeza, u rijetkim sluc¢ajevima
moguéeg oticanja usana, ociju, Usta, nedostatak zraka i zvizdanja u prsima.

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
Snazni otkucaji srca koji mogu biti brzi ili nepravilni (palpitacije), nedostatak zraka, osjecaj
stranog tijela u oku (osjec¢aj da Vam je nesto u oku).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje 1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti
izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. KAKO CUVATI DORZOL?

Ovaj lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30°C, u originalnom pakiranju, zastiéeno od svjetlosti.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza
kratice EXP.

Nakon prvog otvaranja bocice, rok valjanosti otopine je 28 dana.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika
kako baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. SADRZAJ PAKIRANJA I DRUGE INFORMACIJE

Sto Dorzol sadrZi?

Djelatna tvar je dorzolamid.

1 ml otopine sadrzi 20 mg dorzolamida u obliku dorzolamidklorida.

Pomoc¢ne tvari su: benzalkonijev klorid, otopina; manitol; natrijev citrat; natrijev hidroksid,;
hidroksietilceluloza; voda, procis¢ena.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kako Dorzol izgleda i sadrzaj pakiranja?
Bistra, bezbojna otopina.

Plasti¢na bocica s 5 ml otopine, ulozenim nastavkom za kapanje i cepom, u Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u studenom 2019.
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