sp.zn. sukls45069/2026

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

TRUSOPT 20 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje dorzolamidum 20 mg (jako dorzolamidi hydrochloridum 22,26 mg).
Jedna kapka (priblizn€ 0,02-0,04 ml) obsahuje v priméru dorzolamidum 0,6 mg.

Pomocna latka se znamym uGcinkem:
Jeden ml ptipravku obsahuje 0,075 mg benzalkonium-chloridu a jedna kapka obsahuje ptiblizn¢ 0,002 mg

benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, roztok

Ciry, bezbarvy az téméf bezbarvy, mirné viskozni roztok s hodnotou pH v rozmezi 5,5 az 5,8 a
osmolaritou 269 az 323 mosmol/kg.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Trusopt je indikovan:
o jako ptidatna terapie k betablokatorim

o jako monoterapie u pacientll nereagujicich na lé¢bu betablokatory nebo u nichz jsou betablokatory
kontraindikovany,

pti 1é¢be zvyseného nitroocniho tlaku pfi:

o o¢ni hypertenzi,

o glaukomu s otevienym thlem,

o pseudoexfoliativnim glaukomu.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Davkovéani
Pouziva-li se v monoterapii, dorzolamid se podava v davce jedna kapka tfikrat denné do spojivkového

vaku postizeného oka (oci).

Je-li pouzivan jako doplnkova 1é¢ba spolu s o¢nim betablokatorem, podava se dorzolamid v davce dvakrat
denné jedna kapka do spojivkového vaku postizeného oka (oci).
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Ma-li dorzolamid nahradit jiny o¢ni antiglaukomatdzni piipravek, vysad'te dany ptipravek po prislusném
davkovani jeden den a za¢néte podavat dorzolamid den nasledujici.

Pouziva-li se vice nez jeden lokaln€ podavany ocni €k, je nutné podavat 1éky s nejméné desetiminutovym
odstupem.

Pacienti musi byt pouceni, aby si pied pouzitim umyli ruce a aby se obal nedostal do kontaktu s okem
nebo okolnimi tkanémi.

Pacienti maji byt rovnéZ pouceni o tom, zZe o¢ni roztoky mohou byt pii nespravném zachazeni
kontaminovany béznymi bakteriemi, o kterych je znamo, ze zptisobuji o¢ni infekce. Disledkem pouziti

znecCisténych roztokti mize byt vazné poskozeni oka s naslednou ztratou zraku.

Pacienty je nutno informovat o spravném pouzivani lahvicek. Instrukce pro pouziti jsou v piibalové
informaci.

Pediatricka populace

O pouziti u pediatrickych pacientl jsou k dispozici pouze omezené klinické udaje, kdy byl dorzolamid
podavan ttikrat denné. (Informace tykajici se davkovani u déti viz bod 5.1.)

Zpusob podani:
1. Pacienti si umyji ruce.

2. Oteviou lahvicku. Zvlastni pozornost vénuji tomu, aby se $picka kapatka nedotkla oka, ktize kolem
oka nebo prstil.

3. Zakloni hlavu a drzi lahvicku v obracené poloze nad okem.

4. Stahnou spodni vicko doli a podivaji se vzhtiru. Lehce zmacknou lahvicku, aby jedna kapka spadla do
prostoru mezi vickem a okem.

5. Stlaci vnitini koutek oka prstem k nosu nebo zaviou ocni vicka asi na 2 minuty. Toto opatfeni
napomiiZze tomu, aby se ptipravek nedostal do celého téla.
Pti pouziti nazolakrimalni okluze nebo zavieni o¢i po dobu 2 minut se systémova absorpce snizuje.
Tim muze dojit ke sniZeni systémovych nezadoucich u€ink a zvySeni lokalniho ucinku.

6. Pokud to natidi 1ékaf, kroky 3 az 5 pacient opakuje u druhého oka.

7. Uzavér ma byt nasazen zpét a lahvicka t€sné uzaviena.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Dorzolamid nebyl studovan u pacientti se zavaznou poruchou funkce ledvin (CrCl < 30 ml/min) ani pfi
hyperchloremické acidoze. Protoze se dorzolamid a jeho metabolity vylucuji prevazné ledvinami, je
dorzolamid u téchto pacienti kontraindikovan.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Dorzolamid nebyl studovan u pacientii s poruchou funkce jater, a proto ma byt pouzivan u té€chto pacientti
opatrne.

Léceni pacienttl s akutnim glaukomem s uzavienym uhlem vyZaduje krome podavani latek snizujicich
nitroo¢ni tlak i terapeutické zédkroky. Dorzolamid nebyl studovén u pacientil s akutnim glaukomem
s uzavienym thlem.

Dorzolamid obsahuje sulfonamidovou skupinu, ktera se také objevuje v sulfonamidech a ackoli se podava
mistné, vstiebava se systémove. Proto se mohou pfti lokalni aplikaci vyskytnout stejné nezddouci reakce
jako pfi podavani sulfonamidi, véetné zavaznych reakct, jako je Stevens—Johnsoniv syndrom a toxicka
epidermalni nekrolyza. Vyskytnou-li se znamky zavaznych reakci nebo dojde-li k hypersenzitivni reakci,
je nutné prestat pripravek pouzivat.

Terapie peroralnimi inhibitory karboanhydrazy byla kvtili porucham acidobazické rovnovahy spojena

s urolitiazou, zv1asté u pacientil s ledvinovymi kameny v anamnéze. I kdyz nebyly pii pouziti dorzolamidu
pozorovany zadné poruchy acidobazické rovnovahy, byla urolitidza obcas uvadéna. Protoze dorzolamid je
lokélni inhibitor karboanhydrazy se systémovym vstfebavanim, mtize u pacientti s tvorbou ledvinovych
kament v anamnéze existovat zvysené riziko urolitidzy pti pouzivani dorzolamidu.

Pokud jsou pozorovany alergické reakce (napf. konjunktivitida a reakce ocnich vicek), ma se
zvazit preruseni 1é€cby dorzolamidem.

U pacientl uzivajicich peroralni inhibitory karboanhydrazy soucasné s dorzolamidem existuje potencialni
nebezpeci aditivniho u¢inku na znamy systémovy ucinek inhibice karboanhydrazy. Soucasné podavani
dorzolamidu a peroralniho inhibitoru karboanhydrazy se nedoporucuje.

U pacientt s jiz pfitomnymi chronickymi vadami rohovky a/nebo nitroo¢ni operaci v anamnéze byly pfi
pouzivani piipravku Trusopt popsany otoky rohovky a ireverzibilni dekompenzace rohovky. Lokalni

dorzolamid je nutno témto pacientim aplikovat opatrné.

Bylo popséano odchlipeni cévnatky soucasné€ s o¢ni hypotonii po filtranich procedurach pii podavani
vodnich supresnich terapii.

Benzalkonium-chlorid

Pripravek Trusopt obsahuje jako konzervacni latku benzalkonium-chlorid.

Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni oci, ptiznaky suchého oka a mtize mit vliv na slzny film
a povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientii se syndromem suchého oka a u pacienti s
moznym poskozenim rohovky. Pacienti maji byt sledovani v ptipadé dlouhodobé 1é¢by.

Kontaktni cocky je tieba pted aplikaci vyjmout a znovu se smi nasadit az po 15 minutach.
O benzalkonium-chloridu je znamo, Ze zabarvuje mékké kontaktni Cocky.

Pediatrickd populace

Dorzolamid nebyl studovan u pacientti niz§iho gesta¢niho véku nez 36 tydnt a u pacientti mladsich nez 1
tyden v€ku. Pacienti s vyznamnou renélni tubularni nevyzralosti mohou dostavat dorzolamid pouze po
peclivém zvazeni poméru rizik a pfinost, a to z divodu mozného rizika metabolické acidozy.
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4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Specifické studie 1ékovych interakci s dorzolamidem nebyly provedeny.

V klinickych studiich byl dorzolamid poddvéan soucasné s nasledujicimi léky bez zndmek neptiznivych
interakci: s ocnim roztokem timololu, o€nim roztokem betaxololu a systémovymi léky vcetné ACE-

rrrrr

acetylsalicylové a hormont (napf. estrogenu, inzulinu, tyroxinu).

Souvislost mezi dorzolamidem a miotiky a adrenergnimi agonisty nebyla béhem lécby glaukomu
podrobné hodnocena.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Dorzolamid se nesmi béhem téhotenstvi pouzivat. Nejsou k dispozici adekvatni klinické udaje o podavani
v téhotenstvi. U kralikd, kteti dostavali pro samice toxické davky dorzolamidu byly pozorovany
teratogenni ucinky (viz bod 5.3).

Kojeni

Neni znamo, zda se dorzolamid vylucuje do lidského matefského mléka. U laktujicich samic potkant
dostavajicich dorzolamid byly pozorovany mensi piirastky télesné hmotnosti mlad’at. Pokud je 1écba
dorzolamidem nezbytna, pak se kojeni nedoporucuje.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nebyly provedeny zadné studie vlivu na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Piipadné nezadouci ucinky
jako zavrat’ a poruchy zraku mohou ovlivnit schopnost fidit vozidla a obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Ptipravek Trusopt byl hodnocen v kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych studiich u vice nez
1400 jedinct. V dlouhodobych studiich 1108 pacientt, jimz byl aplikovan piipravek Trusopt jako
monoterapie nebo jako pfidatna terapie s o¢nim betablokatorem, byly nejéastéjsi pricinou ukonceni 1écby
ptipravkem Trusopt (pfiblizné 3 %) nezadouci ucinky na oci v souvislosti s aplikaci 1éku, prevazné
konjunktivitida a reakce ocnich vicek.

Béhem klinickych studii nebo po uvedeni ptipravku na trh byly popsany nasledujici nezadouci G¢inky:

[Velmi caste: (> 1/10), casté: (= 1/100 az < 1/10), mené casté: (= 1/1 000 az < 1/100), vzdacné:
(> 1/10 000 az <1/1 000), neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)]

Poruchy nervového systému a psychiatrické poruchy:
Casté: bolest hlavy
Vzacné: zévrat, parestezie

Poruchy oka:

Velmi casté: paleni a pichani

Casté: keratitis punctata superficialis, slzeni, konjunktivitida, blefaritida, svédéni oka, podrazdéni oéniho
vicka, rozmazané vidéni

Mené casté: iridocyklitida

Vzacne: podrazdéni véetné zarudnuti, bolest, krusty na ocnim vicku, prechodna myopie (ktera vymizela
po ukonceni 1écby), edém rohovky, o¢ni hypotonie, odchlipeni cévnatky po filtracni operaci
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Neni zndmo. pocit ciziho télesa v oku, fotofobie

Srdecni poruchy:
Neni znamo. palpitace, tachykardie

Cévni poruchy:
Neni zndmo. hypertenze

Respiracni, hrudni a mediastindlni poruchy:
Vzdacné: epistaxe
Neni znamo. dyspnoe

Gastrointestindglni poruchy:
Caste: nauzea, hotka chut’ v tstech
Vzacné: podrazdéni hrdla, sucho v tistech

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané:
Vzacné: kontaktni dermatitida, Stevens—Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza

Poruchy ledvin a mocovych cest:
Vzacné: urolitiaza

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace:

Casté: astenie/inava

Vzacné: hypersenzitivita: znamky a priznaky mistnich reakei (palpebralni reakce) a systémové alergické
reakce véetn¢ angioedému, kopfivky a svédéni, vyrazky, dusnosti, vzacné bronchospasmus

VySetieni:
Podavani dorzolamidu nebylo spojeno s klinicky vyznamnou poruchou elektrolytt.

Pediatricka populace
Viz bod 5.1.

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky, aby
hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim webového

webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

K dispozici jsou pouze omezené informace tykajici se predavkovani u ¢lovéka ndhodnym nebo zdmérmym
pozitim dorzolamid-hydrochloridu.
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Ptiznaky

Nasledujici reakce byly popsany po peroralnim uZiti: ospalost; po lokalni aplikaci: nauzea, zavrat’, bolest
hlavy, unava, abnormalni sny a dysfagie.

Lécba

Lécba mé byt symptomaticka a podpiirnd. Miize dojit k elektrolytové dysbalanci, k rozvoji acidozy

a mohou se projevit u€inky na centralni nervovy systém. Maji byt monitorovany hladiny sérovych
elektrolytti (zvlasté drasliku) a pH krve.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antiglaukomatika a miotika,inhibitory karboanhydrazy, dorzolamid, ATC
kod: SO1IECO03

Mechanismus u¢inku

Karboanhydraza (KA) je enzym vyskytujici se v mnoha tkanich téla vcetné oka. U lidi se karboanhydraza
naléza ve form¢é mnoha izoenzymt, z nichz nejaktivnéj$im je karboanhydraza II (KA-II), ktera se naléza
hlavné v erytrocytech, ale i v ostatnich tkanich. Inhibice karboanhydrazy ve vybé&zcich fasnatého téliska
oka snizuje sekreci komorové vody. Vysledkem je sniZeni nitroo¢niho tlaku (IOP, intraocular pressure).

Ptipravek Trusopt obsahuje dorzolamid-hydrochlorid, G¢inny inhibitor lidské karboanhydrazy II.

Po vkapnuti do oka dorzolamid snizuje zvySeny nitroocni tlak, at’ je nebo neni ve spojitosti s glaukomem.
Zvyseny nitroocni tlak je hlavnim rizikovym faktorem v patogenezi postizeni o¢niho nervu a ztraty
zorného pole. Dorzolamid nevyvolava pupilarni konstrikci a snizuje nitroo¢ni tlak bez nezadoucich
ucinkd, jako je Seroslepost, akomodacni spasmus. Dorzolamid ovliviiuje velmi malo nebo neovliviiuje
vibec tepovou frekvenci nebo krevni tlak.

Betaadrenergni blokatory podavané lokaln€ rovnéz snizuji nitroo¢ni tlak snizovanim sekrece komorové
vody, ale jinym mechanismem u¢inku. Studie prokézaly, Ze je-li dorzolamid pfidavan k lokalné
podavanému betablokatoru, 1ze pozorovat dalsi snizeni nitroo¢niho tlaku; tento nalez je v souladu

s hlasenymi aditivnimi t¢inky betablokatord a peroralnich inhibitorti karboanhydrazy.

Farmakodynamické uéinky

Klinické ucinky
Dospéli pacienti

U pacientl s glaukomem nebo o¢ni hypertenzi byla prok4dzéna G¢innost dorzolamidu obsédhlymi
klinickymi studiemi trvajicimi az jeden rok pfi podavani 3x denné v monoterapii (zakladni nitroo¢ni tlak >
23 mmHg) nebo 2 x denn€ jako doplitkova 1écba pii podavani ocnich betablokatorii (zakladni nitroo¢ni
tlak > 22 mmHg). Uéinek dorzolamidu na sniZeni nitroo¢niho tlaku v monoterapii a v doplitkové terapii
byl prokazan béhem celého dne a tento Géinek se udrzoval i béhem dlouhodobého podavani. Uginnost
b&hem dlouhodobého podavani v monoterapii byla podobna G¢innosti betaxololu a o néco nizsi nez
ucinnost timololu. Kdyz byl dorzolamid podavén v doplitkové terapii k o€nim betablokéatoriim, prokazoval
dodate¢né snizeni nitroo¢niho tlaku podobné podavani 2% pilokarpinu 4 x denn¢.
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Pediatrickd populace

Se 184 pediatrickymi pacienty (122 bylo l1éceno dorzolamidem) ve véku od 1 tydne do méné nez 6 let

s glaukomem nebo zvysenym nitroo¢nim tlakem (vychozi hodnoty IOP > 22 mmHg) byla provedena
3mésicni, dvojite zaslepena, aktivnim komparatorem kontrolovana multicentricka studie k vyhodnoceni
bezpecnosti piipravku Trusopt pii topickém podévani téikrat denné. Piiblizn€ polovina pacient v obou
lécenych skupinach méla diagnozu kongenitalniho glaukomu; ostatnimi spolecnymi etiologiemi byly
Sturge-Webertiv syndrom, iridokornedlni mezenchymalni dysgeneze, afakicti pacienti. Distribuce podle
veku a zpasobu 1é¢by v monoterapeutické fazi byla nasledujici:

Dorzolamid 2% Timolol
V¢ékova kohorta <2 roky | N=56 Timolol GS 0,25% N =27

Veékové rozmezi: 1 az 23 mésica Veékové rozmezi: 0,25 az 22 mésicu
Veékova kohorta > 2— N =166 Timolol 0,50% N = 35
<6 let Vékoveé rozmezi: 2 az 6 let Vékoveé rozmezi: 2 az 6 let

V obou vékovych kohortach bylo ptiblizné 70 pacientd 1éceno po dobu alespon 61 dni a piiblizné
50 pacienti bylo 1éceno 81 az 100 dni.

Pokud byl nitrooc¢ni tlak dorzolamidem nebo gel tvoficim roztokem timololu v monoterapii nedostate¢né
zvladan, byla provedena zmeéna na nezaslepenou (open-label) 1écbu podle nésledujiciho schématu:

30 pacienti ve véku < 2 roky bylo pfevedeno na soucasnou 1é€bu gel tvoticim 0,25% roztokem timololu
denné a dorzolamidem 2% tiikrat denné; 30 pacienti ve véku > 2 roky bylo pievedeno na fixni kombinaci
2% dorzolamid/0,5% timolol dvakrat denné.

Celkove tato studie neodhalila u pediatrickych pacienti zddna dodate¢na bezpecnostni rizika: u piiblizné
26 % (20 % ve skupin¢ lécené dorzolamidem v monoterapii) pediatrickych pacientii byly pozorovany
nezadouci ucinky souvisejici s 1éCivem, vétSina z nich byla lokalnimi, nezavaznymi o¢nimi ucinky, jako
jsou paleni a pichani v oku, injekce oka a bolest. U malého procenta (< 4 %) byl pozorovan edém nebo
zakal rohovky. Lokalni reakce byly, pokud jde o frekvenci, podobné jako u komparatoru. Ve studiich po
uvedeni pfipravku na trh byla hlaSena metabolicka acid6za u velmi mladych pacientli, zejména u pacientl
s nevyzralymi ledvinami nebo s poruchou funkce ledvin.

Vysledky studii uc¢innosti u pediatrickych pacientli naznacuji, ze stfedni hodnota poklesu nitroo¢niho tlaku
zjisténa ve skuping 1é¢ené dorzolamidem byla srovnatelna se stiedni hodnotou poklesu nitroo¢niho tlaku
zjisténou ve skuping 1é¢ené timololem, dokonce i kdyZ byla zjisténa mirna Ciselna vyhoda u timololu.

Dlouhodobé studie ucinnosti (> 12 tydnil) nejsou k dispozici.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Na rozdil od peroralnich inhibitorti karboanhydrazy, lokalni aplikace dorzolamid-hydrochloridu umozni,
aby 1ék uc¢inkoval pfimo v oku v podstatné niz§ich davkach, a proto s mensi systémovou expozici. Pti
klinickych studiich to mélo za nasledek sniZeni nitroo¢niho tlaku, aniz by se porusila acidobazicka
rovnovaha nebo nastaly zmény elektrolytii charakteristické pro perorélni inhibitory karboanhydrazy.

Pti lokalni aplikaci pronika dorzolamid do systémové cirkulace. Aby se uréila schopnost systémové
inhibice karboanhydrazy po lokalni aplikaci, byla méfena koncentrace 1é¢ivé latky a metabolitu

v erytrocytech a v plazmé¢ a také inhibice karboanhydrazy v erytrocytech. Dorzolamid se hromadi

v erytrocytech béhem dlouhodobého podavani v disledku selektivni vazby na KA-II, zatimco koncentrace
volného léku v plazmée se udrzuji extrémné nizké. Z matetské latky vznik4 jediny N-desethyl metabolit,
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ktery inhibuje KA-II méné G¢inné nez matei'ska latka, ale také inhibuje méné aktivni izoenzym (KA-I).
Metabolit se rovnéz hromadi v erytrocytech, kde se vaze hlavné na KA-I. Dorzolamid se mirn¢€ vaze na
plazmatické proteiny (pfiblizn€ 33 %). Dorzolamid se vylucuje pfedevsim v moc€i v nezménéné formé,
jeho metabolit se rovnéz vylucuje moci. Po skonceni podavani se dorzolamid vyplavuje z erytrocytt
neline4rné, coz ma za nasledek rychlé pocatecni snizeni koncentrace, nasledované pomalejsi eliminacni
fazi s polocasem asi 4 mésice.

Kdyz se dorzolamid podéval peroralné tak, aby byla simulovana maximalni systémova expozice po
dlouhodobé lokalni aplikaci do oka, dosahlo se ustaleného stavu beéhem 13 tydnt. V ustidleném stavu
nebyla prakticky zadna volna 1éciva latka ani jeji metabolit v plazmé; inhibice KA v erytrocytech byla
mens$i nez ta inhibice, u které se ocekava, Ze je nezbytna pro farmakologicky ucinek na funkci ledvin
a dychéni. Podobné farmakokinetické vysledky byly pozorovany po dlouhodobé lokalni aplikaci
dorzolamidu. Néktefi starsi lidé s poruchou funkce ledvin (CrCl 30—-60 ml/min) méli vyssi koncentraci
metabolitu v erytrocytech, ale Zzddné vyznamné rozdily v inhibici karboanhydrazy a zadné klinicky
vyznamné systémové nezadouci t€inky nebylo mozno pfimo ptfisuzovat tomuto zjisténi.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Hlavni nalezy ve studiich na zvitatech s dorzolamid-hydrochloridem podavanym peroralné se tykaly
farmakologickych G¢inki systémové inhibice karboanhydrazy. Nékteré z téchto nalezi byly druhove
specifické a/nebo byly vysledkem metabolické acidézy. U kralikd, ktefi dostavali maternotoxické davky
dorzolamidu spojené s metabolickou acid6zou, byly pozorovany malformace t€l obratlt.

V klinickych studiich se u pacientll neobjevily zadné znamky metabolické acidozy nebo zmény sérovych
elektrolytl, jez by ukazovaly na systémovou inhibici CA. Nelze proto ocekévat, Ze ucinky zjisténé ve
studiich na zvifatech by byly pozorovany u pacientii pouzivajicich dorzolamid v lécebnych davkach.
6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Benzalkonium-chlorid

Hyetelosa

Mannitol (E 421)

Dihydrat natrium-citratu (E 331)

Roztok hydroxidu sodného (E 524) (k Gpravé pH )

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky

Pripravek Trusopt se nesmi pouzivat déle nez 28 dni po prvnim otevieni lahvicky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
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6.5 Druh obalu a velikost baleni
Lahvicky ptipravku COSOPT obsahuji 5 ml roztoku.

Bila prisvitna kapaci lahvicka z polyethylenu o nizké hustoté, prasvitné kapatko a bily uzaver
Vicko je opatfené bezpecnostnim prouzkem. Krabicka.

Velikosti baleni:
1 x 5 ml (jedna 5ml lahvicka)

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.
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