PRiIBALOVA INFORMACE

TRUSOPT®
(Dorzolamidi hydrochloridum)
Oc¢ni kapky, roztok

Piectéte si, prosim, tuto piibalovou informaci pozorné predtim, neZ zacnete tento
pripravek pouzivat, i kdyZ jste jej pravé dostal(a) na dalSi predpis. Nékteré informace
z predchozi pribalové informace se mohly zménit.

Pamatujte, Ze tento 1ék je urcen pouze Vam. Nikdy jej nedavejte jiné osobé.

Co je TRUSOPT?

TRUSOPT jsou sterilni o¢ni kapky. Obsahuji 1é¢ivou latku 2% dorzolamid-hydrochlorid, coz je
latka ptibuzna sulfonamidim.

TRUSOPT navic obsahuje nasledujici pomocné latky: hyetelosu, mannitol, dihydrat citronanu
sodného, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l a vodu na injekci. Jako konzervacni latka je pfidan
benzalkonium-chlorid.

TRUSOPT se dodava v lahvi¢kach s obsahem 5 ml roztoku.

TRUSOPT je o¢ni inhibitor karboanhydrazy, ktery snizuje tlak v ocich.
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Proc¢ mi lékar predepsal TRUSOPT?

TRUSOPT se ptedepisuje ke snizeni zvySeného nitrooc¢niho tlaku a k 1é¢bé glaukomu (zeleného
zékalu). TRUSOPT lze pouzivat samotny nebo ho ptidévat k dalsim 1éktim snizujicim nitroocni
tlak (takzvanym beta-blokatorim).

Co musim védét predtim, nez zaénu TRUSOPT pouzivat?

Kdo nesmi TRUSOPT pouZivat?
Nepouzivejte TRUSOPT, pokud jste alergicky(4) na nékterou jeho slozku.
Nepouzivejte TRUSOPT, pokud trpite zdvaznymi problémy s ledvinami.

O ¢em musim informovat svého lékaie (nebo Iékarnika) piedtim, nei zacnu TRUSOPT
pouZivat nebo pokud ho jii pouZivam?

Informujte svého Iékate (nebo lékarnika) o jakychkoli zdravotnich potizich, které mate
v soucasnosti nebo jste mél(a) v minulosti, véetn¢ oc¢nich potizi nebo operaci oka, a o vSech
alergiich na kterékoli Iéky.

Pokud u Vas dojde k podrazdéni oka nebo se objevi nové oéni potize jako zarudnuti oka nebo
otoky o¢nich vicek, okamzité o tom informujte svého lékate.

Pokud mate podezieni, ze u Vas TRUSOPT vyvolava alergické reakce (naptiklad kozni vyrazku
nebo svédeéni), prestaiite ho pouzivat a co nejdiive vyhledejte svého 1ékare.

TRUSOPT obsahuje konzervaéni ptisadu benzalkonium-chlorid. Tato konzervaéni ptisada se
muze usazovat v mékkych kontaktnich ¢ockach. Jestlize nosite kontaktni Cocky, porad’te se pred
pouzivanim TRUSOPTu se svym lékatem.

PouZiti u deti

TRUSOPT se nedoporucuje u déti pouzivat.

PouZiti u starSich osob

Ve studiich s pripravkem TRUSOPT mé¢l TRUSOPT podobné ucinky u starSich i mladsich
pacientu.

Pouiiti béhem téhotenstvi

Informujte svého 1ékatre o tom, pokud jste t€hotna nebo planujete otehotnét. B€hem te€hotenstvi
nesmite TRUSOPT pouzivat.

Pouiti pii kojeni

Informujte svého lékafe o tom, pokud kojite nebo planujete kojeni. Béhem kojeni nesmite
TRUSOPT pouzivat.
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PouZiti u pacientii s poruchou funkce jater

Informujte svého lékafe o tom, pokud v soucasnosti trpite onemocnénim jater nebo jste takové
onemocnéni prodélal(a) v minulosti.

Mohu pouZivat TRUSOPT soucasné s jinymi léky?

Utinky piipravku TRUSOPT a u¢inky jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou navzajem
ovliviiovat. Vas 1ékar by mél proto byt informovan o vSech 1écich, které uzivate nebo hodlate
uzivat, v€etné jinych o¢nich kapek a 1ékti voln¢ prodejnych. Je obzvlasté dulezité, aby Vas l1ékar
veédél, ze uzivate vysoké davky aspirinu (kyseliny acetylsalicylové).

Mohu ¥idit vozidla nebo obsluhovat stroje, jestlize pouzivim TRUSOPT?

Mozné nezadouci ucinky ocnich kapek TRUSOPT, jako jsou zavraté a poruchy zraku, mohou
ovlivnit Vasi schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje. (Viz také Jaké neZadouci uéinky
miiZe mit TRUSOPT?)

Co bych mél(a) védét o pomocnych ldatkdach v oénich kapkdach TRUSOPT?

TRUSOPT obsahuje konzervacni latku benzalkonium-chlorid. Tato konzervacni latka se mtze
ukladat v mékkych kontaktnich ¢ockach a piipadné CoCky zbarvit. Jestlize nosite kontaktni
¢ocky, je tieba se poradit se svym lékafem diive, nez za¢nete TRUSOPT pouzivat.

Jak mam TRUSOPT pouzivat?

Spravné davkovani a dobu trvani 1écby uréi Vas l1ékatr.

Pokud se TRUSOPT pouziva samostatné, davka je po jedné kapce do postizeného oka (oci)
3x denné¢ (réno, odpoledne a vecer).

Jestlize Vam lékat doporuci pouzivani TRUSOPTu spolu s ocnimi kapkami obsahujicimi beta-
blokatory, aby doslo ke snizeni nitroo¢niho tlaku, potom je davkovani po jedné kapce
TRUSOPTu do postizeného oka (o¢i) 2x denné (rano a vecer).

Jestlize pouzivate TRUSOPT s dalSimi ocnimi kapkami, tyto o¢ni kapky by mély byt vkapavany
s odstupem nejméné 10 minut.

Nemeéiite davkovani léku, aniz byste se poradil(a) s lékafem. Pokud musite piestat s 1éCbou,
ihned se spojte s Iékarem.

Aby se zabranilo mozné kontaminaci, nesmi piijit kapaci konec lahvicky do ptimého kontaktu
s zadnym jinym povrchem ani se dotknout oka nebo okolnich tkani.

Navod k pouZiti:

1. Pfed prvnim pouzitim léku zkontrolujte, zda je kontrolni prouzek neporusen. U dosud
neoteviené nadobky je mezi lahvickou a vickem mezera.
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Opening Arrows

Safety Strip »

Opening Arrows - Sipky ukazujici smér otevirani vicka

Safety Strip - kontrolni prouzek

2. Odtrhnéte kontrolni prouzek, tim je lahvicka ptipravena k pouZiti.

Gap»

Finger Push Area »

Gap- mezera

Finger Push Area- misto, kde se nadobka stlacuje prsty
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3. Nadobku oteviete odSroubovanim vicka ve sméru Sipek.

Finger Push Area »

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

A0

5. Uchopte lahvicku tak, abyste se palcem nebo ukazovakem dotykali pruzné plochy "Finger
Push Area® (viz obrazek) a otocte ji dnem vzhiiru. Mirnym stiskem se aplikuje jedna kapka dle

pokynu lékate.
NEDOTYKEJTE SE OKA ANI OCNIHO ViCKA KONCEM KAPACIHO UZAVERU!

gr Push Area

Finger Push Area- misto, kde se nadobka stlacuje prsty

6. Opakujte kroky 4 a 5 u druhého oka jestlize to doporucuje Vas 1ékar.
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7. Uzaviete lahvi¢ku zaSroubovanim vicka a jeho pevnym dosednutim k nadobce.

8. Zakonceni aplikatoru je zkonstruovano tak, aby kapka méla pfedem stanovenou velikost,
proto otvor v ném NEZVETSUIJTE.

9. Po vypotiebovani vSech davek zlistane v lahvicce jest¢ malé mnozstvi TRUSOPTu. Timto se
neznepokojujte, protoze malé mnozstvi TRUSOPTu bylo pridano navic a Vy dostanete pfesnou
davku TRUSOPTu, kterou Vam 1ékaf predepsal. Nesnazte se z lahvic¢ky prebytek kapek ziskat.

Jak mam postupovat v piipadé predavkovani?

Pokud dojde ke spolknuti obsahu lahvicky, musite okamzité vyhledat svého 1ékare.

Co mam délat, pokud vynecham davku?

TRUSOPT je nutno pouzivat tak, jak Vam predepsal Vas lékaf. Pokud davku vynechate,
vezméte si ji co nejdiive. Pokud ale uz je téméf ¢as na dalsi davku, vynechanou davku vypust'te
a vrat'te se k pravidelnému davkovacimu rezimu.

Jaké nezadouci uéinky miaze mit TRUSOPT?

Jakykoli 1€k miize mit neocekdvané nebo nezadouci ucinky.

Pacienti mohou pocitovat ofni pfiznaky jako paleni a pichani, rozostfené vidéni, svédéni,
slzeni, zarudnuti oci, bolest v o€ich, otoky piedni vrstvy oka, tvorbu strupii na o¢nich vickach
nebo otoky o¢nich vicek. Po aplikaci o¢nich kapek mtzete pocitit nahotklou chut’.

Mezi dal$i nezadouci ucinky patii bolest hlavy, nevolnost, tnava, zavraté, mravenceni,
ledvinové kameny, krvaceni z nosu, sucho v ustech, podrazdéni hrdla a reakce alergického typu
vcetné vyrazky, kopiivky, svédéni a nedostatku dechu.

Vzacné se mohou vyskytnout i jiné nezadouci ucinky, nez vyse uvedené; nékteré z nich mohou
byt zavazné. Dalsi informace o nezadoucich ucincich muzete ziskat od svého lékafe nebo
lékarnika. Oba maji podrobnéjsi seznam nezadoucich ucinku.

Pokud byste u sebe zpozoroval(a) tyto nebo jiné neobvyklé piiznaky, okamzité¢ o nich
informujte svého lékare (nebo 1ékarnika).

Jak se mohu dozvédét vic o oénich kapkach TRUSOPT, zvySeném nitroo¢nim tlaku nebo
glaukomu?

Dalsi informace mtZzete ziskat o svého lékaie nebo lékarnika, kteti maji podrobné&jsi informace
o o¢nich kapkach TRUSOPT a Vasem o¢nim onemocnéni.
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Dalsi informace o tomto piipravku ziskate také u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o
registraci:

Ceska republika

Merck Sharp & Dohme IDEA, Inc.
Kfienova 5

162 00 Praha 6

Tel: +420-233 010 111

Jak dlouho mi Iék vydrzi?

Nepouzivejte TRUSOPT po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu v podobé ctyf ¢isel
uvedenych za Pouzitelné do:

Prvni dvé ¢islovky oznacuji mésic, posledni dvé ¢islovky oznacuji rok.

TRUSOPT nesmi byt pouzivan déle nez 4 tydny po prvnim otevieni lahvicky.

Jak mam TRUSOPT uchovavat?
TRUSOPT uchovavejte pii teploté 15-30 °C.

Lahvicku uchovavejte ve vnéjsim obalu, aby byla chranéna pted svétlem.

Pripravek uchovavejte bezpecné mimo dosah a dohled déti.

Kdy byla tato pribalova informace naposledy revidovana?

Tento pribalovy letak byl naposledy revidovan 25.8.2004.

® Registrovana ochranna znamka firmy MERCK & CO., INC., Whitehouse Station, N.J., U.S.A.
Copyright © MERCK & CO., INC., Whitehouse Station, N.J., U.S.A., 2003.

Vsechna prava vyhrazena.
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