Sp. zn. sukls17233/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Amiptic 20 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
dorzolamidum/timololum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.
- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ui€¢inkt, sdélte to svému l1ékati nebo
1ékarnikovi. Stejn¢ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich t€¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
1. Co je pripravek Amiptic a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Amiptic pouZivat
Jak se ptipravek Amiptic pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak pripravek Amiptic uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

SN ol

1. Co je pripravek Amiptic a k ¢emu se pouZziva
Ptipravek Amiptic je kombinace dvou léCivych latek: dorzolamidu a timololu.
e Dorzolamid patii do skupiny 1é¢ivych latek nazyvanych ,,inhibitory karboanhydrazy*.
e Timolol patti do skupiny 1é¢ivych latek nazyvanych ,,beta-blokatory*.
Tato 1éCiva snizuji tlak v oku riznym zptisobem.
Pripravek Amiptic se predepisuje ke snizeni zvyseného nitroocniho tlaku pii 1é€bé glaukomu v
ptripadech, kdy aplikace o¢nich kapek obsahujicich samotny beta-blokator neni dostate¢n€ ucinna.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Amiptic pouZivat

NepouZivejte pripravek Amiptic

. jestlize jste alergicky(a) na dorzolamid-hydrochlorid, timolol-maleinat nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).
. jestlize mate v soucasnosti nebo jste me¢l(a) v minulosti dychaci potize, jako astma nebo tézky

chronicky obstrukéni zanét pridusek (zavazné plicni onemocnéni, které mtize zpisobit sipani,
potize s dychanim a/nebo dlouhotrvajici kasel).

. jestlize mate nizkou srde¢ni frekvenci, srde¢ni selhani nebo poruchy srde¢niho rytmu
(nepravidelna srdecni frekvence).

° jestlize mate tézké onemocnéni nebo problémy s ledvinami nebo mate v anamnéze ledvinové
kameny.

. jestlize mate nadmérnou kyselost krve zptisobenou nahromadénim chloridt v krvi

(hyperchloremicka acidoza).

Pokud si nejste jisty(4), zda mate tento piipravek pouZzivat, kontaktujte svého Iékate nebo 1ékéarnika.



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Amiptic se porad'te se svym lékatem.

Informujte svého 1ékate o vSech zdravotnich nebo o€nich problémech, které mate nyni nebo které jste

m¢él(a) v minulosti:

e koronarni onemocnéni srdce (onemocnéni véncitych cév) (ptiznaky mohou zahrnovat bolest nebo
tisefi na hrudi, duSnost nebo duseni), srdecni selhdni, nizky krevni tlak,

e poruchy srde¢ni frekvence, jako je pomald srdec¢ni frekvence,

e dychaci potize, astma nebo chronicka obstrukéni plicni nemoc,

e porucha krevniho obéhu (jako je Raynaudova nemoc nebo Raynaudtv syndrom),

e cukrovka, protoze timolol mize maskovat znamky a pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi,

e zvySena Cinnost §titné zlazy, protoze timolol mtize maskovat znamky a ptiznaky této zvysené
¢innosti.

Informujte svého 1ékate ptedtim, nez podstoupite operaci, Ze uzivate ptipravek Amiptic, protoze
timolol miize zménit ¢inek nékterych 1€kl pouzivanych v pribéhu anestézie.

Informujte také svého 1ékate o jakékoli alergii nebo alergickych reakcich véetné koptivky, otoku
obliceje, rtl, jazyka a/nebo hrdla, které mohou zpusobit potize s dychanim nebo polykanim.

Informujte svého 1ékare, pokud mate svalovou slabost nebo diagndzu myasthenie gravis.

Pokud se u Vas objevi podrazdéni oka nebo jakékoli nové ocni problémy, jako je zarudnuti oka nebo
otok ocnich vicek, okamzité kontaktujte svého lékare.

Pokud mate podezieni, ze piipravek Amiptic zptsobil alergickou reakci nebo precitlivélost (napf.
kozni vyrazku, zdvaznou kozni reakci nebo zarudnuti a svédéni oka), ukoncete pouzivani tohoto
pripravku a kontaktujte ihned svého 1ékare.

Informujte svého 1ékate, pokud u Vas dojde k rozvoji infekce oka, pokud budete mit poranéni oka,
operaci oka nebo pokud se u Véas vyskytne né&jaka reakce, véetné novych piiznak ¢i zhorseni
stavajicich priznak.

Aplikace pripravku Amiptic do oka, mtize mit vliv na cely organismus.

Pokud nosite mékké kontaktni ¢ocky, porad’'te se pied pouzitim tohoto piipravku se svym Iékafem.

Pouziti u déti
ZkuSenosti s pfipravkem Amiptic u kojenct a déti jsou omezené.
Pouziti u starSich pacienti

Ve studiich s pfipravkem obsahujicim dorzolamid/timolol ve formé ocnich kapek, roztoku byly tcinky
u starSich 1 mladsich pacient podobné.

Pouziti u pacienti s poruchou funkce jater
Informujte svého 1ékate o vSech problémech s jatry, které mate nyni nebo které jste mél(a) v minulosti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amiptic

Pripravek Amiptic mize ovliviiovat nebo byt ovlivnén dalsimi 1éky, které pouzivate, véetné ostatnich
oc¢nich kapek k 1é¢bé glaukomu. Informujte svého 1ékaie, jestlize uzivate nebo se chystate uzivat 1éky
urcené ke snizeni krevniho tlaku, 1€ky k 1écbé srdce nebo k 1é¢be cukrovky.

Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Zvlasté je to dulezité, pokud:



e uzivate 1éky ke snizeni krevniho tlaku nebo k 1é¢b¢ srde¢niho onemocnéni (jako jsou blokatory
kalciovych kanalt, beta-blokatory nebo digoxin).

e uzivate 1éky k 1é¢bé poruch nebo nepravidelnosti srdecniho rytmu, jako jsou blokatory kalciovych

kandlt, beta-blokatory nebo digoxin.

pouzivate jiné o¢ni kapky, které obsahuji beta-blokator.

uzivate jiny inhibitor karboanyhdrézy, jako je acetazolamid.

uzivate inhibitory monoaminooxiddzy (IMAO), které se pouzivaji k 1écbé deprese.

uzivate parasympatomimetika, které mohou byt prfedepisovany k usnadnéni moceni.

Parasympatomimetika jsou také typem léku, ktery se nékdy pouziva k obnoveni normalnich

pohybil stfeva.

uzivate narkotika, jako je morfin, k 1écbé stredn¢ tézké az tézké bolesti.

uzivate léky k 1écbé cukrovky.

uzivate antidepresiva znama jako fluoxetin a paroxetin.

uzivate léky obsahujici sulfonamidovou skupinu.

uzivate chinidin (pouziva se k 1écbé onemocnéni srdce a n¢kterych typi malarie).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Nepouzivejte ptipravek Amiptic b€hem téhotenstvi.

Nepouzivejte ptipravek Amiptic, jestlize kojite. LéCivé latky dorzolamid a timolol mohou pfechazet
do matetského mléka. Porad’te se se svym Iékatem diive, nez zacnete uzivat v obdobi kojeni jakykoliv
1é¢ivy ptipravek.

Porad’te se se svym I¢kafem nebo I¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoli 1é¢ivy pfipravek.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Z4dné studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje nebyly provedeny. Existuji
nezadouci ucinky souvisejici s pripravkem Amiptic, jako je rozmazané vidéni, které mtize ovlivnit
Vasi schopnost fidit a/nebo obsluhovat stroje. Netid’te a neobsluhujte stroje, dokud se nebudete citit
dobfe a dokud nebude Vas zrak jasny.

Piipravek Amiptic obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1écivy pripravek obsahuje 0,075 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku.
Benzalkonium-chlorid miize byt vstieban mékkymi ocnimi cockami a miize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého pripravku vyjméte kontaktni cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid maze zptisobit podrazdéni oci, zvlaste pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni Casti oka). Jestlize se po podani tohoto
pripravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

3. Jak se pripravek Amiptic pouZiva
Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Vas lékar stanovi vhodné davkovani a trvani 1éCby.

Doporucend davka je jedna kapka do postizeného oka (postizenych oci) dvakrat denn€, napiiklad rano
a vecer.

Jestlize pouZzivate ptipravek Amiptic s jinymi o¢nimi kapkami, je tfeba aplikovat piipravky
s odstupem nejméné 10 minut.



Neménte davku tohoto 1é¢ivého piipravku bez konzultace s 1ékafem.

Nedovolte, aby se Spicka kapatka dotkla oka nebo oblasti kolem oka. Mize dojit ke kontaminaci
bakteriemi, které mohou zptisobit o¢ni infekce vedouci k vaznému poskozeni oka, dokonce ke ztraté
zraku. Aby se zabranilo mozné kontaminaci lahvicky, zamezte kontaktu $picky kapatka s jakymkoli
povrchem. Pokud si myslite, Ze Vas Iék mtize byt kontaminovany nebo pokud se u Vas objevi infekce
oka, kontaktujte ihned svého Iékate ohledné dalSiho pouzivani této lahvicky.

Pro zajisténi spravného davkovani, se $picka kapatka nema rozsifovat.
Navod k pouziti:

Doporucuje se umyt si ruce pied aplikaci kapek do oka.
Muze byt jednodussi aplikovat si o¢ni kapky pred zrcadlem.

1. Pfed prvnim pouzitim piipravku, se ujistéte, Ze nebyl porusen pojistny krouzek na hrdle lahvicky.
U neoteviené lahvicky je mald mezera mezi lahvickou a uzavérem normalni.

2. Sejméte uzaver lahvicky.

3. Zaklonte hlavu a jemné¢ stahnéte dolni vicko smérem dolt tak, aby mezi vickem a okem vznikla
mala kapsa.

4. Obrat'te lahvicku dnem vzhiiru a stlacte ji tak, aby do oka vkapla jedna kapka podle pokynii Vaseho
lékafe. NEDOTYKEJTE SE SPICKOU KAPATKA OKA NEBO OCNIHO VICKA.

5. Zaviete oko a stlacte vnitini koutek oka prstem asi na 2 minuty. Toto opatfeni napomiiZze tomu, aby
se ptipravek nedostal do celého téla (viz nakres nize).

6. Opakujte kroky 3, 4 a 5 u druhého oka, pokud Vam to doporucil Vas l1ékar.

7. Nasad'te uzavér zpét a uzavrete lahvicku ihned po pouziti.

Pokud se Vam kapka nedostane do oka, zkuste to znovu.

T

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Amiptic, neZ jste mél(a)

Pokud jste aplikoval(a) pfili§ mnoho kapek do svého oka nebo pokud jste spolkl(a) ¢ast obsahu
lahvicky, muze se u Vas kromé jiného objevit toceni hlavy, potize s dychanim nebo pocit zpomaleni
srde¢ni frekvence. Kontaktujte ihned svého 1ékafe.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Amiptic
Je dulezité pouzivat piipravek Amiptic, jak Vam ptredepsal Vas 1ékar.

Pokud vynechate davku, aplikujte ji co nejdiive. Pokud je vSak jiz téméf Cas na dal$i davku,
vynechanou davku vypustte a vrat'te se k pravidelnému davkovacimu rezimu.



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

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Amiptic
Pokud chcete pouzivani tohoto ptipravku ukoncit, porad’te se nejprve se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékérnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obvykle miizete pokracovat v pouzivani kapek, kdyz nezddouci ucinky nejsou zavazné. Jestli Vas
nékteré nezadouci u€inky znepokojuji, feknéte o tom svému lékaii nebo lékarnikovi. Neukoncujte
1é¢bu pripravkem Amiptic, aniz byste se poradil(a) s 1ékafem.

Generalizované alergické reakce, véetné otoku podkozi, ktery se mtize objevit v oblastech, jako je
obli¢ej a koncetiny, a mize zplsobit zuzeni dychacich cest, coz mize vést k potizim s polykanim nebo
dychanim, kopfivky nebo svédivé vyrazky, lokalni nebo generalizované vyrazky, svédéni a zdvazné
nahlé zivot ohrozujici alergické reakce.

U ptipravku Amiptic nebo u jedné z jeho slozek byly hlaSeny nasledujici nezadouci u¢inky bud’ béhem
klinickych studii, nebo po uvedeni pfipravku na trh:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientu)
Péleni a pichani v o€ich, neobvykla chut’ v tstech.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientii)

Zarudnuti oka (o¢i) a okoli oka (oci), slzeni nebo svédéni oka (oci), eroze rohovky (poskozeni predni
vrstvy o¢ni bulvy), otok a/nebo podrazdéni oka (o¢i) a okoli oka (o¢i), pocit ciziho t€lesa v oku,
snizena citlivost rohovky (neuvédomujete si, kdyz se Vam néco dostane do oka a necitite bolest),
bolest oka, suché o€i, rozmazané vidéni, bolest hlavy, zanét vedlejsich nosnich dutin (pocit tlaku nebo
plnosti v nose), pocit na zvraceni (nevolnost), slabost a inava.

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

Zavrat', deprese, zanét duhovky, poruchy zraku, véetn¢ zmeén refrakce (v nékterych piipadech v
disledku vysazeni 1é¢by nadmérného zizeni o¢ni zornice), pomalé srdecni frekvence, mdloby,dychaci
obtize (dusnost), zazivaci potize a ledvinové kameny (Casto se vyznacuji nahlym nastupem
nesnesitelné bolesti a kieci v dolni ¢asti zad a/nebo boku, v tiisle nebo bfise).

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientti)

Systémovy lupus erythematodes (imunitni onemocnéni, které mize zpisobit zanét vnitinich organd),
brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou, problémy se spankem, no¢ni mury, ztrata paméti, zhorSeni
znamek a ptiznakli onemocnéni myasthenia gravis (onemocnéni svaltl), snizené libido, cévni
mozkova piihoda, pfechodna kratkozrakost, ktera miize ustoupit po ukonceni 1é¢by, odchlipeni vrstvy
pod sitnici, ktera obsahuje krevni cévy, po filtracni operaci, coz miize zplsobit poruchy zraku, pokles
oc¢nich vicek (zplsobi, ze oko zlistane ¢asteéné zaviené), dvojité vidéni, tvorba strupti na ocnim
vicku, otok rohovky (s pfiznaky poruch zraku), nizky nitroo¢ni tlak, zvonéni v uchu, nizky krevni
tlak, zmény rytmu nebo rychlosti srde¢ni frekvence, méstnavé srdecni selhani (srde¢ni onemocnéni s
dusnosti a otoky nohou a dolnich koncetin nasledkem hromadéni tekutiny), otok (hromadéni
tekutiny), mozkova ischemie (snizené zasobeni mozku krvi), bolest na hrudi, palpitace (rychla a/nebo
nepravidelna srde¢ni frekvence), srde¢ni zachvat, Raynaudiv fenomén, oteklé nebo studené ruce a




nohy a snizeny prutok krve v hornich a dolnich koncetinach, kiece v dolnich koncetinach a/nebo
bolest dolnich koncetin pii chizi (klaudikace), dusnost, pocit nedostatku dechu, ryma nebo ucpany
nos, krvaceni z nosu, zazeni dychacich cest v plicich, které zptisobuje dychaci obtize, kasel,
podrazdéni hrdla, sucho v tstech, prijem, kontaktni dermatitida, vypadavani vlast, kozni vyrazka

s bélave stiibritym zbarvenim (vyrazka podobna lupénce), Peyronieova nemoc (coz miize zplisobit
zakiiveni penisu), reakce alergického typu, jako je kozni vyrazka, koptivka, svédéni, ve vzacnych
pfipadech mozny otok rtii, o¢i a ust, sipani) nebo zdvazné kozni reakce (Stevens-Johnsontiv syndrom,
toxicka epidermalni nekrolyza).

Podobné jako ostatni Iéky podavané do oci se timolol vstiebdva do krve. To miize zptisobit podobné
nezadouci ucinky pozorované u beta-blokatorti podavanych usty. Frekvence nezddoucich ucinkt po
lokalnim podéani do oka je nizsi nez u 1éka, které jsou naptiklad uzivany usty nebo podévany injekct.
Uvedené dodatecné nezaddouci u€inky zahrnuji reakce pozorované ve skupin€ beta-blokatort pti
pouziti k 16€b&é onemocnéni oka.

Neni znamo (z dostupnych dajt nelze urdit)

Nizké hladiny glukézy (cukru) v krvi, srde¢ni selhéni, typ poruchy srde¢niho rytmu, bolest bficha,
zvraceni, bolest svalil, ktera neni zplisobena namahou, porucha sexualnich funkci, dusnost, pocit
ciziho télesa v oku, halucinace, silné buSeni srdce, které mtize byt rychlé nebo nepravidelné, zvySena
srdecni frekvence, zvySeny krevni tlak..

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v ptipade jakychkoli nezaddoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky mutzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Amiptic uchovavat

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Ptipravek Amiptic mé byt spotfebovan nejpozde€ji do 28 dni po prvnim otevieni lahvicky. Proto musite
lahvicku vyhodit 4 tydny po prvnim otevieni, a to i v ptipade, Ze v ni jesté n€jaky roztok zbyl. Pro
snaz$i zapamatovani si napiSte datum otevieni na pfislusné misto na krabicce/lahvicce.

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


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Amiptic obsahuje

- Lécivymi latkami ptipravku jsou dorzolamidum a timololum.

- Jeden ml roztoku obsahuje dorzolamidum 20 mg (jako dorzolamidi hydrochloridum 22,26 mg)
a timololum 5 mg (jako timololi maleas 6,83 mg).

- Pomocnymi latkami jsou: mannitol (E421), hyetelosa, 50% roztok benzalkonium-chloridu (jako
konzervacni latka), natrium-citrat (E331), roztok hydroxidu sodného (E524) k upraveé pH a voda
pro injekci.

Jak pripravek Amiptic vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Amiptic je sterilni, ¢iry, mirn€ viskdzni, bezbarvy vodny roztok oc¢nich kapek.

Ptipravek Amiptic je dodavan v bilé neprihledné lahvicce z polyethylenu stéedni hustoty ur¢ené pro
aplikaci o¢nich kapek se zatavenou LDPE kapaci koncovkou a HDPE $roubovacim uzavérem s
pojistnym krouzkem; lahvicka obsahuje Sml o¢niho roztoku.

Velikost baleni: 1, 3 nebo 6 lahvicek po 5 ml.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Polsko

Vyrobcee
Famar S.A., Plant A

63 Agiou Dimitriou Street, 174 56 Alimos, Athens
Recko

a

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

a
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych staitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika: Amiptic

Polsko: Nodom Combi

Lotyssko: Amiptic 20 mg/ml/5 mg/ml acu pilieni, Skidums

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 4. 2023.



