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Piibalova informace: Informace pro pacienta
TRUSOPT 20 mg/ml o¢ni kapky, roztok

dorzolamidum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan 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 ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Trusopt a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Trusopt uchovévat

Obsah baleni a dalsi informace

AR S e

1. Co je pripravek Trusopt a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Trusopt obsahuje dorzolamid, ktery patii do skupiny 1é¢iv zvanych "inhibitory
karboanhydrazy".

Tento 1éCivy ptipravek je predepisovan ke snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku a k 1écbe glaukomu

(zeleného zakalu). Tento 1éCivy pripravek lze pouzivat samotny nebo ho pridavat k dal$im léktim

snizujicim nitrooc¢ni tlak (takzvanym betablokatortim).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Trusopt pouZivat

NepouZzivejte pripravek Trusopt:

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

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

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Trusopt se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o jakychkoli zdravotnich potizich, které mate v soucasnosti nebo
jste mél(a) v minulosti, v€etn€ ocnich potizi nebo operaci oka, a o vSech alergiich na kterékoli léky.

JestliZe se u vas objevi jakékoli podrazdéni oka nebo jakékoli nové postizeni oka jako zarudnuti oka nebo
otok o¢nich vic¢ek, kontaktujte ihned svého 1ékare.
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Pokud mate podezieni, zeptipravek Trusopt vyvolava alergickou reakci (napiiklad kozni vyrazku,
zavaznou kozni reakci nebo svédéni), prestante tento pfipravek pouzivat a kontaktujte ihned svého 1ékare.

Pouziti u déti

Ptipravek Trusopt byl studovan u kojenct a déti mladSich 6 let, kteti méli zvySeny nitrooc¢ni tlak nebo
méli diagnozu glaukom. Pro vice informaci se obrat'te na svého Iékare.

Pouziti u starSich osob

Ve studiich s pripravkem Trusopt byly ucinky tohoto piipravku u star§ich i mladsich pacienti podobné.

Pouziti u osob s poruchou funkce jater

Informujte svého 1ékate o vSech ptipadnych onemocnénich jater, které mate v soucasnosti nebo jste mél(a)
v minulosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Trusopt

Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich (véetné o¢nich kapek), které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To je obzvlasté dilezité, jestlize uzivate jiné
inhibitory karboanhydrazy jako je acetazolamid nebo léky obsahujici sulfoskupinu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek pouZzivat.

Pouziti v téhotenstvi

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmite pouzivat v t€hotenstvi. Informujte svého 1ékate o tom, Ze jste t€hotna nebo
se chystate otéhotnét.

Pouziti pri kojeni

Pokud je 1écba timto ptipravkem nezbytnd, kojeni se nedoporucuje. Informujte svého Iékate o tom, Ze
kojite nebo se chystate kojit.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyly provedeny zadné studie tykajici se vlivu na schopnost fidit nebo pouzivat stroje. Mozné nezadouci
ucinky pripravku Trusopt, jako jsou zavraté a rozmazané vidéni, mohou ovlivnit Vasi schopnost fidit
vozidla nebo obsluhovat stroje. Nefid'te a neobsluhujte stroje, dokud se nebudete citit dobfe nebo budete
vidét jasné.

Piipravek Trusopt obsahuje benzalkonium-chlorid
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje pfiblizné 0,002 mg benzalkonium-chloridu v jedné kapce, coz odpovida
0,075 mg/ml.

Benzalkonium-chlorid miZze byt vstieban mékkymi ocnimi cockami a miize menit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni ¢ocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid mize zpusobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka nebo
onemocnénim rohovky (prithledna vrstva v piedni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto pfipravku objevi
abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1¢kare.
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3.  Jak se pripravek Trusopt pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil svého l€kate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem. Spravné ddvkovani a délku 1écby urci Vas 1ékat.

Pokud se Trusopt pouziva samostatné, doporucend davka je jedna kapka do postizené¢ho 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 doporucené davkovani jedna kapka
ptipravku Trusopt do postizené¢ho oka (o¢i) rano a vecer.

Jestlize pouzivate piipravek Trusopt spolu s jinymi o¢nimi kapkami, je nutno tyto kapky aplikovat
s odstupem nejméné 10 minut.

Dbejte na to, aby se $picka lahvicky nedotkla oka ani jeho okoli. Mohlo by dojit ke kontaminaci
bakteriemi, které vyvolavaji o¢ni infekce, coz by mohlo vést k t€zkému poSkozeni oka a ptipadneé i
ke ztraté zraku.

Aby se zamezilo mozné kontaminaci, umyjte si ruce pred pouzitim tohoto pripravku a vyhybejte se
kontaktu $pic¢ky 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 1ékare ohledné pokracovani

v pouzivani této lahvicky.

Pokvny k pouziti

Nepouzivejte lahvicku, pokud plastovy bezpecnostni prouzek kolem hrdla chybi nebo je poskozen. Pti
prvnim otevteni lahvicky odtrhnéte plastovy bezpecnostni prouzek.

Pred kazdym pouzitim pfipravku Trusopt:

1. Umyjte si ruce.

2. Otevrete lahvicku. Zvlastni pozornost vénujte tomu, aby se §pi¢ka kapatka nedotkla Vaseho oka,
kiize kolem Vaseho oka nebo VasSich prsti.

3. Zakloiite hlavu a drzte lahvicku v obracené poloze nad okem.

4. Stahnéte spodni vicko dolt
a podivejte se vzhuru.
Lehce zmacknéte lahvicku,
aby jedna kapka spadla
do prostoru mezi vickem a okem.
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5. Zavfete oko a stlaéte vnitfni koutek oka prstem asi na 2 minuty. Toto
opatieni napomuze tomu, aby se pripravek nedostal do celého téla. )
6. Jestlize Vam lékat fekl, ze mate pouzivat kapky do obou o¢i, 5
opakujte kroky 3 az 5 pro druhé oko.
7. Nasadte uzaver zpét a lahvicku tésné uzaviete.

JesliZe jste pouzil(a) vice pripravku Trusopt, nez jste mél(a)

Pokud jste do oka nakapal(a) ptili§ mnoho kapek nebo spolkl(a) ¢ast obsahu nadobky, ihned kontaktujte
1ékate.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Trusopt

Je dilezité, abyste tento ptipravek pouzival(a) tak, jak Vam piedepsal Vas lékar. Pokud davku vynechate,
vezméte si ji co nejdiive. Pokud je vSak uz témer Cas na dalsi davku, vynechanou davku vypust'te a vrat'te
se k pravidelnému davkovacimu rezimu.

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

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Trusopt

Pokud chcete ukoncit 1é¢bu timto ptipravkem, nejprve se porad’te se svym lékaiem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo l1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny léky, mize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého.

Pokud se u Vas projevi alergicka reakce zahrnujici koptivku, otok tvafe, rtl, jazyka a/nebo hrdla, coz
muze zpusobit potize s dychanim nebo polykanim, pfestafite pouzivat tento ptipravek a neprodlené
vyhledejte 1ékatskou pomoc.

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

Velmi casté nezadouct ucinky: (postihuji vice nez 1 pacienta z 10)
Péleni a pichéni v ocich.

Casté nezddouct uicinky: (postihuji 1 az 10 pacientt ze 100)

Onemocnéni rohovky s bolesti o¢i a rozmazanym vidénim (keratitis punctata superficialis), vytok

se svédénim o¢i (konjunktivitida), podrazdéni/zanét o¢niho vicka, rozmazané vidéni, bolest hlavy, pocit
na zvraceni, hotka chut’ a unava.

Méné casté nezadouci ucinky. (postihuji 1 az 10 pacientti z 1 000)
Zanét duhovky.
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Vzdcné nezadouct ucinky: (postihuji 1 az 10 pacientti z 10 000)

Brnéni nebo necitlivost rukou nebo nohou, do¢asna kratkozrakost, ktera se mtze po ukonceni 1é¢by
vyfesit, nahromadéni tekutiny pod sitnici (odchlipeni cévnatky nasledujici po filtra¢ni 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), zd&vazné kozni reakce, reakce alergického typu jako je vyrazka,
kopftivka, svédéni, ve vzacnych piipadech je mozny otok rtl, o¢i a Ust, dusnost a vzacnéji sipot.

Neni znamo. (z dostupnych tdajt nelze urcit):
Dusnost, pocit ciziho télesa v oku, silné buseni srdce, které miize byt rychlé nebo nepravidelné, zvySena
srdecni frekvence a zvySeny krevni tlak.

HlaSeni nezadoucich uéinkua

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékaii nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlésit také pfimo 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¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Trusopt uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Pripravek Trusopt muizete pouzivat po dobu 28 dni po prvnim otevieni lahvicky.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.
6. Obsah baleni a dal$i informace

Co pripravek Trusopt obsahuje

- Lécivou latkou je dorzolamidum.

- Jeden ml obsahuje dorzolamidum 20 mg (ve form¢ dorzolamidi hydrochloridum 22,26 mg).

- Pomocnymi latkami jsou hyetelosa, mannitol, dihydrat natrium-citratu, roztok hydroxidu sodného
a voda pro injekci. Jako konzervacni latka je pfidan benzalkonium-chlorid.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Jak pripravek Trusopt vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Trusopt Ciry, bezbarvy nebo téméf bezbarvy, mirné viskozni roztok.
Bilé prusvitné plastové lahvicky ptipravku Trusopt obsahuji 5 ml roztoku. Plastova lahvicka je uzaviena
bilym Sroubovacim uzavérem.

Vicko je opatfené bezpecnostnim prouzkem.
Velikost baleni:
1 x 5 ml (jedna 5ml lahvicka)

Drzitel rozhodnuti o registraci
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko

Vyrobce

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 28. 2. 2023
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