
SOUHRN ÚDAJŮ O PŘÍPRAVKU 
 

1. NÁZEV PŘÍPRAVKU 

TRUSOPT 

 
KVANTITATIVNÍ SLO�ENÍ 

 

léčivá látka: 
ydrochloridum 22,26 mg 

(odp. dorzolamidum 20 mg) 

1 ml =  28 kapek 

Pomocné látky viz bod 6.1. 

 

 

 
zbarvý, izotonický, pufrovaný, mírně viskózní, vodný roztok 

 

•  jako přídatná terapie k betablokátorům 
pacientů nereagujících na léčbu betablokátory nebo u nich� jsou 

betablokátory při léčbě zvý�eného nitroočního tlaku kontraindikovány při: 

•  glaukomu s otevřeným úhlem 

4.2 Dávkování a způsob podání 

Pou�ívá-li se v monoterapii, dorzolamid se podává v dávce jedna kapka třikrát denně do spojivkového 

Je-li pou�íván jako doplňková léčba spolu s očním betablokátorem, podává se dorzolamid v dávce 

 
Má-li dorzolamid nahradit jiný oční protiglaukomatózní přípravek, vysaďte danný přípravek po 
příslu�ném dávkování jeden den a začněte podávat dorzolamid den následující. 
 
Pou�ívá-li se více ne� jeden lokálně podávaný oční lék, je nutné podávat léky s nejméně 
desetiminutovým odstupem. 
 
Nemocní by měli být poučeni, aby se nedotkli �pičkou kapacího uzávěru očí nebo okolních tkání. 
 

 

 

 

2. KVALITATIVNÍ A 

1 ml TRUSOPTu 2 % obsahuje: 
 

dorzolamidi h

 

 

 

3. LÉKOVÁ FORMA 

Oční kapky, roztok. 

Popis přípravku: čirý, be

 
4. KLINICKÉ ÚDAJE 
 

é indikace 4.1 Terapeutick
 
TRUSOPT je indikován: 

•  jako monoterapie u 

•  oční hypertenzi 

•  pseudoexfoliativním glaukomu 
 

 

vaku posti�eného oka (očí). 
 

dvakrát denně jedna kapka do spojivkového vaku posti�eného oka (očí). 
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Nemocní by měli být rovně� poučeni, �e se oční roztoky, pokud se s nimi nezachází s
znečistit bě�nými bakteriemi, o kterých je známo, �e způsobují o

právně, mohou 
ční infekce. Vá�né ohro�ení oka 

a následná ztráta zraku mohou být důsledkem pou�ívání zneči�těných roztoků. 

tno informovat o správném pou�ívání lahviček OCUMETER PLUS: 
 

 
da je ochranný prou�ek na přední straně lahvičky 
era mezi lahvičkou a krytem normální. 

4. kem vytvořila 

kem jemně tlačte na příslu�nou plochu na 
u lékaře jednu 
NI VÍČKA. 

eutahujte v�ak 

8. ku; proto otvor 
T�UJTE. 

9. Po aplikaci v�ech dávek zůstane v lahvičce je�tě malé mno�ství přípravku. Nijak se tím 
o�ství přípravku TRUSOPT bylo přidáno navíc a Vy jste 

vypotřebovali celé mno�ství tohoto přípravku tak, jak Vám lékař předepsal. Nesna�te se získat 
lahvičky. 

 

 
Pacienty je nu

Pokyny k pou�ití: 

1. Před prvním pou�itím přípravku zkontrolujte, z
neporu�ený. U neotevřené lahvičky je malá mez

2. Po odtr�ení ochranného prou�ku lze sejmout celý uzávěr. 
3. Lahvička se otevře od�roubováním krytu ve směru �ipek. 

 Zakloňte hlavu a stáhněte si lehce dolní víčko tak, aby se mezi víčkem a o
�kapsička�. 

5. Obraťte lahvičku dnem vzhůru a palcem nebo ukazová
lahvičce (�Finger Push Area�) tak dlouho, a� si do oka aplikujete podle pokyn
kapku. NEDOTÝKEJTE SE PŘITOM �PIČKOU KAPÁTKA POVRCHU OKA A

6. Opakujte kroky 4 a 5 u druhého oka, pokud Vám tak lékař nařídil. 
7. Nasaďte opět kryt lahvičky a za�roubujte jej tak, aby na lahvičce pevně seděl. N

kryt přespříli�. 
 �pička aplikátoru je zkonstruována tak, aby v�dy odkápla předem odměřenou dáv

ve �pičce NEZVĚ

neznepokojujte, proto�e malé mn

zbytek léku z 

Pou�ití u dětí: 
Bezpečnost a účinnost u dětí nebyly stanoveny. 

Dorzolamid je kontraindikován u nemocných trpících přecitlivělostí na účinnou látku nebo na 

 
ml/min) ani 

při hyperchloremické acidóze. Proto�e se dorzolamid a jeho metabolity vylučují převá�ně ledvinami, 

a zvlá�tní opatření pro pou�ití 
 

atrně pou�íván 

 
podávání látek 

ých s akutním 

Dorzolamid je sulfonamid a ačkoli se podává místně, vstřebává se celkově. Proto se mohou při lokální 
aplikaci vyskytnout stejné ne�ádoucí reakce jako při podávání sulfonamidů. Vyskytnou-li se známky 
záva�ných reakcí nebo dojde-li k reakci z přecitlivělosti, je nutné přestat přípravek pou�ívat. 
 
Terapie perorálními inhibitory karboanhydrázy byla kvůli poruchám acidobazické rovnováhy spojena 
s urolitiázou, zvlá�tě u pacientů s ledvinovými kameny v anamnéze. I kdy� nebyly při pou�ití 
dorzolamidu pozorovány �ádné poruchy acidobazické rovnováhy, byla urolitiáza občas uváděna. 
Proto�e dorzolamid je lokální inhibitor karboanhydrázy se systémovým vstřebáváním, mů�e 

 
4.3 Kontraindikace 
 

některou z pomocných látek. 

Dorzolamid nebyl studován u pacientů se záva�nou poruchou renální funkce (CrCl < 30 

je dorzolamid u těchto pacientů kontraindikován. 
 
4.4 Zvlá�tní upozornění 

Dorzolamid nebyl studován u pacientů s jaterním po�kozením, a měl by proto být op
u těchto nemocných. 

Léčení nemocných s akutním glaukomem s uzavřeným úhlem vy�aduje kromě 
sni�ujících nitrooční tlak i terapeutické zákroky. Dorzolamid nebyl studován u nemocn
glaukomem s uzavřeným úhlem. 
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u pacientů s tvorbou ledvinových kamenů v anamnéze existovat zvý�ené riziko urolitiázy při 
pou�ívání dorzolamidu. 

 reakce (např. konjuktivita a reakce očních víček) mělo by se 

idem existuje 
lní nebezpečí aditivního účinku. Ten mů�e ovlivňovat známý systémový účinek inhibice 

karboanhydrázy. Současné podávání dorzolamidu a perorálního inhibitoru karboanhydrázy nelze 

ovky a/nebo nitrooční operací v anamnéze byly 
zace rohovky. 

 nutno těmto pacientům aplikovat opatrně. 
 

h při podávání 

orid, který mů�e způsobit podrá�dění oka. 
Kontaktní čočky by měly být před aplikací vyjmuty a před znovuzavedením by se mělo počkat 

Specifické studie lékových interakcí s dorzolamidem nebyly provedeny. Při klinických studiích byl 
rakcí: s očním 

u, očním roztokem betaxololu a systémovými léky včetně ACE-inhibitorů, blokátorů 
kalciových kanálů, diuretik, nesteroidních protizánětlivých léků včetně aspirinu a hormonů (např. 

roxinu). 

čby glaukomu 

4.6 Těhotenství a kojení 

 
Jestli�e jsou pozorovány alergické
uva�ovat o přeru�ení léčby dorzolamidem. 
 
U nemocných u�ívajících perorální inhibitory karboanhydrázy současně s dorzolam
potenciá

doporučit. 
 
U pacientů s ji� přítomnými chronickými vadami roh
při pou�ívání přípravku TRUSOPT popsány otoky rohovky a ireverzibilní dekompen
Lokální dorzolamid je

Bylo popsáno odloučení cévnatky současně s oční hypotonií po filtračních procedurác
vodních tlumivých terapií. 
 
TRUSOPT obsahuje konzervační látku benzalkoniumchl

nejméně 15 minut. 
 
4.5 Interakce s jinými léčivými přípravky a jiné formy interakce 
 

dorzolamid podáván současně s následujícími léky bez známek nepříznivých inte
roztokem timolol

estrogenu, inzulinu, ty
 
Souvislost mezi dorzolamidem a miotiky a adrenergními agonisty nebyla během lé
podrobně hodnocena. 
 

 
Pou�ití v těhotenství 
Nebyly provedeny �ádné studie u těhotných �en. Dorzolamid se nesmí během těhotenství pou�ívat. 
U králíků, kteří dostávali pro samice toxické dávky spojované s metabolickou acidózou, byly 

 
pozorovány malformace těl obratlů. 

Pou�ití u kojících matek 
K dispozici nejsou �ádné údaje, které by ukazovaly, zda je přípravek vylučován do lidského 

 Dorzolamid se nesmí pou�ívat během kojení. U kojících samic potkanů byly 
pozorovány men�í příbytky tělesné hmotnosti mláďat. 

st řídit vozidla 

 
4.8 Ne�ádoucí účinky 
 
TRUSOPT byl hodnocen v kontrolovaných a nekontrolovaných klinických studiích u více ne� 
1 400 jedinců. V dlouhodobých studiích 1 108 pacientů, jim� byl aplikován TRUSOPT jako 
monoterapie nebo jako přídatná terapie s oftalmologickým betablokátorem, byly nejčastěj�í příčinou 
ukončení léčby přípravkem TRUSOPT (přibli�ně 3 %) ne�ádoucí účinky na oči v souvislosti s aplikací 
léku, převá�ně konjunktivitida a reakce očních víček. 

mateřského mléka.

 
4.7 Účinky na schopnost řídit a obsluhovat stroje 
 
Případné ne�ádoucí účinky jako závratě a poruchy zraku mohou ovlivnit schopno
a obsluhovat stroje (viz také bod 4.8). 
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Během klinických studií nebo po uvedení přípravku na trh byly popsány následující ne�ádoucí účinky: 

1/10), časté: (> 1/100, < 1/10), méně časté: (> 1/1 000, < 1/100), vzácné: 

vého systému a psychiatrické poruchy: 
Časté: bolesti hlavy  

ratě, parestezie 

svědění očního 

 časté: iridocyklitida 
Vzácné: podrá�dění včetně zarudnutí očí, bolesti, tvorby strupů na očních víčcích, přechodná myopie 

toky rohovky, oční hypotonie, odchlípení cévnatky po filtrační 

ální poruchy: 

 
hy: 
huť v ústech 

á�dění hrdla, sucho v ústech 

Poruchy ků�e a podko�í: 

Vzácné: urolitiáza 

Časté: astenie/únava 
vělost: známky a příznaky místních reakcí (palpebrální reakce) a systémové alergické 

u 

 
[Velmi časté: (> 
(> 1/10 000, <1/1 000] 
 
Poruchy funkce nervo

Vzácné: záv
 
Oční poruchy: 

 píchání  Velmi časté: pálení a
Časté: povrchní tečkovitý zánět rohovky, slzení, konjunktivitida, zánět očního víčka, 
víčka, podrá�dění očního víčka, rozostřené vidění 
Méně

(která ustoup
operaci 

ila po vysazení léčby), o

 
Respirační, hrudní a mediastin
Vzácné: epistaxe 

Gastrointestinální poruc
Časté: nevolnost, hořká c
Vzácné: podr
 

Vzácné: kontaktní dermatitida 
 
Poruchy ledvin: 

 
Celkové a jinde nezařazené poruchy a lokální reakce po podání: 

Vzácné: přecitli
reakce včetně angioedému, urtikárie a pruritu, vyrá�ky, du�nosti, vzácně bronchospazm
 
Ovlivnění výsledků laboratorních zkou�ek 
Podávání dorzolamidu nebylo spojeno s klinicky významnou poruchou elektrolytů. 

K dispozici jsou pouze informace týkající se předávkování u člověka náhodným nebo záměrným 
ující reakce byly popsány po perorálním u�ití: ospalost; 

po lokální aplikaci: nausea, závratě, bolesti hlavy, únava, divoké sny a dysfagie. 

Léčba by měla být symptomatická a podpůrná. Mů�e dojít k nerovnováze elektrolytů, vyvinout se stav 
evit účinky na centrální nervový systém. Měly by být monitorovány hladiny 
ě draslíku) a pH krve. 

 
 
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
 
5.1 Farmakodynamické vlastnosti 
 
Farmakoterapeutická skupina: 
Inhibitor karboanhydrázy 

 
4.9 Předávkování 
 

po�itím dorzolamidiumchloridu. Násled

 

acidózy a mohou se
sérových elektrolytů (zvlá�t

 proj

4/7 TRUS-EE/CZR-20051321 



ATC kód: S01EC03 

Mechanizmus účinku
 

 

něj�ím je karboanhydráza II 
(KA-II), hlavně v červených krvinkách, ale i v ostatních tkáních. Inhibice karboanhydrázy v ciliárním 

Po vkápnutí do 
em. Zvý�ený 

glaukomatózní 
ztráty zorného pole. Na rozdíl od miotik sni�uje dorzolamid nitrooční tlak bez výskytu ne�ádoucích 

i málo nebo 

sni�ováním sekrece 
iným mechanizmem účinku. Studie prokázaly, �e je-li dorzolamid přidáván 

k lokálně podávanému beta-blokátoru, lze pozorovat dal�í sní�ení nitroočního tlaku; tento nález je 
mi aditivními účinky beta-blokátorů a perorálních inhibitorů karboanhydrázy. 

 
Karboanhydráza (KA) je enzym vyskytující se v mnoha tkáních těla včetně oka. U lidí 
se karboanhydráza nalézá jako mnoho izoenzymů, z nich� nejaktiv

výbě�ku oka sni�uje sekreci komorové vody. Výsledkem je sní�ení nitroočního tlaku. 
 
TRUSOPT obsahuje dorzolamidiumchlorid, účinný inhibitor lidské karboanhydrázy II. 
oka dorzolamid sni�uje zvý�ený nitrooční tlak, ať je nebo není ve spojitosti s glaukom
nitrooční tlak je hlavním rizikovým faktorem v patogenezi posti�ení očního nervu a 

účinků miotik, jako je �eroslepost, akomodační spasmus. Dorzolamid ovlivňuje velm
neovlivňuje vůbec tepovou frekvenci nebo krevní tlak. 
 
Beta-adrenergní blokátory podávané lokálně rovně� sni�ují nitrooční tlak 
komorové vody, ale j

v souladu s hlá�ený
 
Farmakodynamické účinky 
 
Klinické účinky 
U nemocných s glaukomem nebo oční hypertenzí byla prokázána účinnost dorzolam
klinickými studiemi trvajícími a� jeden rok. Při těchto studiích byl dorzolamid podá
v monoterapii (základní nitrooční tlak ≥ 23 mmHg) nebo 2x denně jako doplňková léčb
očních beta-blokátorů (základní ni

idu obsáhlými 
ván 3x denně 

a při podávání 
trooční tlak ≥ 22 mmHg). Účinek dorzolamidu na sní�ení 

nitroočního tlaku v monoterapii a v doplňkové terapii byl prokázán během celého dne a tento účinek 
obého podávání. Účinnost během dlohodobého podávání v monoterapii 

amid podáván 
roočního tlaku 

é vlastnosti 

oridu umo�ní, 
rganizmus ne� 
ího tlaku, ani� 
 pro perorální 

ost systémové 
 a metabolitu 

ytrocytech. Dorzolamid se hromadí 
v erytrocytech během dlouhodobého podávání v důsledku selektivní vazby na KA-II, zatímco 

vytváří jediný 
le také inhibuje 
vá�e hlavně na 

KA-I. Dorzolamid se mírně vá�e na plazmatické proteiny (přibli�ně 33 %). Dorzolamid se vylučuje 
předev�ím v moči v nezměněné formě, jeho metabolit se rovně� vylučuje močí. Po skončení podávání 
se dorzolamid vyplavuje z erytrocytů nelineárně, co� má za následek rychlé počáteční sní�ení 
koncentrace, následované pomalej�í eliminační fází s poločasem asi 4 měsíce. 
 
Jestli�e se dorzolamid podával perorálně tak, aby byla simulována maximální systémová expozice po 
dlouhodobé lokální aplikaci do oka, dosáhlo se ustáleného stavu během 13 týdnů. V ustáleném stavu 
nebyl prakticky �ádný volný lék ani jeho metabolit v plazmě; inhibice KA v erytrocytech byla men�í 

se udr�oval i během dlouhod
byla podobná účinnosti betaxololu a o něco ni��í ne� timololu. Kdy� byl dorzol
v doplňkové terapii k očním beta-blokátorům, prokazoval dodatečné sní�ení nit
podobné podávání 2 % pilokarpinu 4x denně. 
 
5.2 Farmakokinetick
 
Na rozdíl od perorálních inhibitorů karboanhydrázy, lokální aplikace dorzolamidiumchl
aby lék účinkoval přímo v oku v podstatně ni��ích dávkách, a proto s men�í zátě�í pro o
při systémovém podání. Při klinických zkou�kách to mělo za následek sní�ení nitroočn
by se poru�ila acidobazická rovnováha nebo nastaly změny elektrolytů charakteristické
inhibitory karboanhydrázy. 
 
Při lokální aplikaci proniká dorzolamid do systémové cirkulace. Aby se určila schopn
inhibice karboanhydrázy po lokální aplikaci, byla měřena koncentrace léku
v erytrocytech a v plazmě a také inhibice karboanhydrázy v er

koncentrace volného léku v plazmě se udr�ují extrémně nízké. Aktivní slo�ka 
N-desethyl metabolit, který inhibuje KA-II méně účinně ne� aktivní slo�ka přípravku, a
méně aktivní izoenzym (KA-I). Metabolit se rovně� hromadí v erytrocytech, kde se 
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ne� ta inhibice, u které se očekává, �e je nezbytná pro farmakologický účinek na
a dýchání. 

 funkci ledvin 
Podobné farmakokinetické výsledky byly pozorovány po dlouhodobé lokální aplikaci 

dorzolamidu.  

raci metabolitu 
v erytrocytech, ale �ádné významné rozdíly v inhibici karboanhydrázy a �ádné klinicky významné 

at tomuto zji�tění. 
 

zolamidiumchloridem podávaným perorálně se týkaly 
ů byly druhově 

nických studiích se u nemocných neobjevily �ádné známky metabolické acidózy nebo změny 
sérových elektrolytů, je� by ukazovaly na systémovou inhibici KA. Nelze proto očekávat, �e účinky 

by byly pozorovány u nemocných u�ívajících dorzolamid v léčebných 

 

ocných látek 

annitol, dihydrát citronanu sodného, roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (qs k úpravě 
pH = 5,65), benzalkonium-chlorid, voda na injekci. 

6.2 Inkompatibility 

 

 

 
lně 28 dní. 

 
or očních kapek OCUMETER Plus sestává z nádobky z průhledného, vysokodenzitního 

polyetylénu s kapátkem se zataveným koncem, pru�né vroubkované plochy na straně nádobky 
udílného krytu. Při prvním pou�ití přípravku 

mechanismus dvoudílného krytu nejdříve proděraví zatavený konec kapátka a pak do sebe oba díly 
zapadnou, tak�e při následném pou�ívání ji� tvoří jeden díl. Bezpečnostní prou�ek mezi �títkem 
s označením přípravku na nádobce a krytem slou�í ke kontrole, zda nedo�lo - je�tě před prvním 
pou�itím pacientem � k neoprávněné manipulaci s přípravkem. 
 
Krabička. 
 
Aplikátor očních kapek OCUMETER Plus obsahuje 5 ml roztoku. 
 
 
 

 
Někteří star�í lidé s ledvinovým posti�ením (CrCl 30 - 60 ml/min) měli vy��í koncent

vedlej�í účinky nebylo mo�no přímo přisuzov

5.3 Předklinické údaje vztahující se k bezpečnosti 
 
Hlavní nálezy ve studiích na zvířatech s dor
farmakologických účinků systémové inhibice karboanhydrázy. Některé z těchto nález
specifické a/nebo byly výsledkem metabolické acidózy. 
 
Při kli

zji�těné ve studiích na zvířatech 
dávkách. 
 

6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 
 
6.1 Seznam pom
 
Hyetelosa, m

 

 
Neuplatňuje se. 

6.3 Doba pou�itelnosti 

2 roky. 

Po prvním otevření: maximá
 
6.4 Zvlá�tní opatření pro uchovávání 
 
Uchovávat lahvičku v originální krabičce při teplotě 15 � 30 °C. 
 
6.5 Druh obalu a velikost balení 

Aplikát

(stisknutím této plochy se aplikují oční kapky) a dvo

6/7 TRUS-EE/CZR-20051321 



7/7 TRUS-EE/CZR-20051321 

6.6 Návod k pou�ití přípravku, zacházení s ním (a jeho likvidaci) 

�ádné zvlá�tní po�adavky. Viz bod 4.2 Pokyny k pou�ití. 
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