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Pribalova informace: informace pro pacienta
Dorzolamide Farmaprojects 20 mg/ml o¢ni kapky, roztok
dorzolamidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, neZ zacnete tento piipravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékai'e nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékari nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

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

Dorzolamide Farmaprojects je o¢ni 1é¢ivy pripravek bez konzervacnich latek ve formé sterilnich
kapek obsahujicich dorzolamid jako 1é¢ivou latku. Dorzolamid patii do skupiny 1é¢iv zvanych
inhibitory karboanhydrazy.

Dorzolamide Farmaprojects se pouziva ke snizeni zvySeného tlaku v oku (ocich) a pti 1é¢bé glaukomu.

Ptipravek Dorzolamide Farmaprojects miize byt pouzivan samostatné nebo s jinymi 1éky snizujicimi
tlak v ocich (tzv. beta-blokatory).

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Dorzolamide Farmaprojects
pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Dorzolamide Farmaprojects

- Jestlize jste alergicky(4) na dorzolamid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- Pokud Vam bylo diagnostikovano zavazné selhani ledvin nebo abnormalni pH krve.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim Dorzolamide Farmaprojects se porad'te se svym lékafem:
- pokud se u vas v minulosti vyskytly ledvinové kameny;

- pokud mate nebo jste nékdy mél(a) poruchy funkce jater;

- pokud Vam byly diagnostikovany vady rohovky;

- pokud se u Vas v minulosti vyskytla alergie na jakykoli 1¢k;



- pokud jste podstoupil(a) operaci oc¢i nebo mate takovou operaci naplanovanou;
- pokud mate o¢ni infekci nebo jste utrpél(a) uraz oka.

Pokud se u Vas v minulosti objevila ptecitlivélost po kontaktu se stfibrem, neméli byste tento
ptipravek pouzivat, protoze podavané kapky mohou obsahovat stopova mnozstvi stfibra z lahvicky.

Pokud se u Vas béhem pouzivani tohoto piipravku objevi podrazdéni oci nebo piiznaky, jako je
zarudnuti, svédéni oka a (nebo) ocnich vicek, okamzité se porad’te se svym lékafem.

Pokud mate podezieni na rozvoj alergické reakce (ptiznaky: kozni vyrazka, svédéni, otok rtf, o¢i a
ust, dusnost, sipani), prestante tento piipravek pouzivat a okamzité se porad'te s 1ékarem.

Pokud nosite kontaktni ¢ocky, porad'te se pred pouzitim ptipravku Dorzolamide Farmaprojects se
svym lékafem. Pied podanim tohoto pripravku vyjméte kontaktni ¢ocky a znovu si je nasad’te po
uplynuti nejméné 15 minut od podani.

Déti a dospivajici

Studie s dorzolamidem byly provedeny u kojencii a déti mladsich 6 let s diagn6zou glaukomu nebo
zvyseného tlaku v oku (o€ich). Chceete-li ziskat podrobné informace, porad'te se se svym lékarem,
ktery rozhodne, zda tento pfipravek mate pouzivat ¢i nikoli.

Starsi pacienti
Ve studiich s dorzolamidem byly G¢inky této latky u starSich i mladsich pacientti podobné.

DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dorzolamide Farmaprojects
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate, v nedavné dobé jste uzival(a) nebo byste
mohl(a) uzivat jiné léky.

Informujte svého 1ékare o vSech lécich (v¢etn€ ocnich kapek), které uzivate nebo planujete uzivat, a to
i 0 lécich ziskanych bez Iékaiského predpisu, zejména o jiném inhibitoru karboanhydrazy, jako je
acetazolamid nebo sulfonamid.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze byste mohla byt t€hotna nebo planujete mit dité,
pozédejte svého lékate nebo 1ékarnika o radu diive, nez zacnete tento ptipravek pouZzivat.

Téhotenstvi
Béhem téhotenstvi se nema tento piipravek pouzivat. Informujte svého Iékare, pokud jste t€hotna nebo
mate v imyslu ot¢hotnét.

Kojeni
Tento 1éCivy pfipravek se neméa pouzivat béhem kojeni. Informujte svého 1€kare, pokud kojite nebo
hodlate kojit.

Plodnost
Udaje ziskané ze studii na zvifatech nenaznacuji vliv 16&by dorzolamidem na plodnost muzi a Zen.
Udaje u lidi nejsou k dispozici.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Béhem 1écby timto ptipravkem se mohou vyskytnout zavraté a poruchy zraku, které mohou narusit
fizeni a obsluhu stroji. Netfid’te vozidla a nepouzivejte stroje, dokud tyto pitiznaky neodezni.



3.  Jak se pripravek Dorzolamide Farmaprojects pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého I¢kare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo [ékarnikem.
Spravné davkovani a délku 1écby urci Vas l1ékatr.

Pokud se pripravek Dorzolamide Farmaprojects pouziva samostatné, doporucena davka je jedna kapka
do postizeného oka (o¢i) tfikrat denn€, napt. rano, v poledne a vecer.

Pokud Vam lékar predepise pripravek Dorzolamide Farmaprojects s jinym lékem snizujicim tlak v oku
(ocich), obvykla davka je jedna kapka do postizeného oka (oc¢i) dvakrat denné, napf. rano a vecer.

Pokud soucasné pouzivate jiné o¢ni ptipravky, dodrzujte mezi podanim téchto 1éki 10minutovy
interval. O¢ni masti maji byt podavany jako posledni.

Pokud je nutné nahradit pfedchozi 1é¢ivy pripravek ve formé ocnich kapek ptipravkem Dorzolamide
Farmaprojects, ukoncete 1éCbu predchozim 1€Civym ptipravkem (po podani doporucené davky v tento
den) a nasledujici den zacnéte pouzivat pripravek Dorzolamide Farmaprojects.

Nemeéiite davkovaci schéma Dorzolamide Farmaprojects bez porady s Iékatrem.

Ptipravek Dorzolamide Farmaprojects je sterilni roztok, ktery neobsahuje konzervacni latku. Viz bod
6 - Jak pripravek Dorzolamide Farmaprojects vypada a co obsahuje toto baleni.

Pred poddanim ocnich kapek

- Pokud pouzivate tento ptipravek poprvé, nacvicte si nejprve pired vkapnutim kapky do oka pouzivani
lahvicky s kapatkem tak, Ze ji pomalu stisknete a vkapnete jednu kapku do vzduchu, smérem od oka.
- Kdyz jste si jisty(4), ze dokazete dodat jednu kapku najednou, mél byste zvolit polohu, ktera je pro
vkapnuti kapek nejpohodlnéjsi (mlzete sedét, lezet na zadech nebo stat pred zrcadlem).

Navod k poucziti:

1. Pted pouzitim tohoto piipravku si peclivé umyjte ruce.

2. Pokud jsou obal nebo lahvicka poskozené, ptipravek nepouzivejte.

3. Pti prvnim pouziti Iéku odSroubujte uzavér poté, co se ujistite, ze tésnici krouzek na uzavéru

neni poruSen. Mate citit mirny odpor, dokud se tento krouzek chranény proti manipulaci
neodlomi. (viz obrazek 1)

4.  Pokud je pojistny krouzek uvolnény, vyhod'te jej, protoze Vam muze spadnout do oka a
zpusobit zranéni.
5. Zakloite hlavu a jemné stdhnéte dolni vicko, aby se mezi okem a vickem vytvotila kapsa (viz

obrazek 2). Zabrante kontaktu Spic¢ky lahvicky s okem, vicky nebo prsty, aby nedoslo ke
kontaminaci roztoku.

6. Pomalym stisknutim lahvicky vkapnéte do kapsy jednu kapku. Lahvicku uprostied jemné
stisknéte a nechejte kapku spadnout do oka. Mezi stisknutim a vytrysknutim kapky muze byt
nékolikasekundova prodleva (viz obrazek 3). Nemackejte prilis siln€, pokud si nejste jisty(a),
jak tento 1€k podat, zeptejte se 1¢kare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

7. Zavrete oko a stlacte vnitini koutek oka prstem asi na 2 minuty. Toto opatfeni napomize tomu,

aby se pripravek nedostal do celého téla.

Zopakujte kroky 5, 6 a 7 na druhém oku, pokud Vam to Iékar nafidil.

Po pouziti a pied op€tovnym uzavienim lahvicku jednou protiepejte smeérem doltl, aniz byste se

dotkl(a) hrotu kapatka, abyste odstranil(a) zbytky tekutiny na hrotu. To je nezbytné pro zajisténi

podani dalsich kapek. Po vkapnuti uzavér lahvicky zasroubujte (viz obrazek 4).
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Pokud se Vam kapka nedostane do oka, zkuste to znovu.
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Dorzolamide Farmaprojects, neZ jste mél(a)
Pokud si do oka aplikujete vétsi mnozstvi piipravku, nez byste mél(a), nebo pokud nahodné
zkonzumujete obsah lahvicky, okamzit¢ kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Dorzolamide Farmaprojects

Je dulezité pouzivat ptipravek Dorzolamide Farmaprojects, jak Vam ptredepsal Vas Iékar.

Pokud vynechate davku, aplikujte ji co nejdiive.

Pokud je vsak jiz téméf ¢as na dalsi davku, vynechanou davku vynechejte a vrat'te se k pravidelnému
davkovacimu rezimu.

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

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Dorzolamide Farmaprojects

Pokud chcete pouzivani tohoto piipravku ukoncit, porad’te se nejprve se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékatre nebo
1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny léky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas objevi alergické reakce, jako je kopfivka, otok obliceje, rti, jazyka a (nebo)
hrdla, které zpusobuji potiZe s dychanim a polykanim, nebo zavazné koZni reakce s tvorbou
puchyri nebo olupovanim, prestaiite tento 1é¢ivy piipravek pouZivat a okamzZité kontaktujte
svého lékare.

Nize jsou uvedeny nezadouci ucinky zaznamenané béhem klinickych studii a po uvedeni dorzolamidu
na trh.

Velmi Casté (mohou se objevit u vice nez 1 osoby z 10)
Paleni a bodani v oéich.

Casté (mohou se objevit az u 1 z 10 osob)

Onemocnéni rohovky s bolesti o¢i a s rozmazanym vidénim (povrchovy zanét rohovky), slzeni vytok
se svédénim o¢i (zanét spojivek), podrazdéni/zanét oCnich vicek, rozmazané vidéni, bolest hlavy, pocit
na zvraceni, hoika chut’ a tnava.

Méné¢ Casté (mohou se objevit az u 1 ze 100 osob)
Zéangt duhovky a rasnatého télesa oka.

Vzacné (mohou se objevitazu 1 z 1 000 osob)

Mravenceni nebo necitlivost rukou nebo nohou, prechodna kratkozrakost (mize po ukonceni 1écby
ustoupit), nahromadéni tekutiny pod sitnici (odchlipeni cévnatky nasledujici po filtra¢ni operaci),
bolest oka, tvorba krust na vickach, nizky nitrooc¢ni tlak, otok rohovky (s ptiznaky poruch vidéni),
podréazdéni oka véetné zarudnuti, ledvinové kameny, zavrat’, krvaceni z nosu, podrazdéni hrdla, sucho
v ustech, lokalizovana kozni vyrazka (kontaktni dermatitida), zavazné kozni reakce s tvorbou puchyit
nebo olupovanim ktze (Stevensiv-Johnsondv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza), reakce




alergického typu, jako je vyrazka, koptivka, svédéni, ve vzacnych piipadech je mozny otok rtd, o¢i a
ust, duSnost a vzacnéji sipot.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit)
Dusnost, pocit ciziho télesa v oku, svétloplachost (abnormalni citlivost o¢i na svétlo), silné buseni
srdce, které maze byt rychlé nebo nepravidelné, zvysena srdecni frekvence, zvySeny krevni tlak.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému Iékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také ptimo prostiednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni stav pro kontrolu Ié¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

S. Jak pripravek Dorzolamide Farmaprojects uchovavat
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po otevieni uchovavejte pti teploté do 25 °C.

Lahvicka 5 ml
Po prvnim otevieni lahvicky je doba pouzitelnosti tohoto ptipravku 60 dni.

Lahvicka 10 ml
Po prvnim otevieni lahvicky je doba pouzitelnosti tohoto pfipravku 90 dni.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a Stitku za
EXP. Datum pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni daného mésice.

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Dorzolamide Farmaprojects obsahuje

- Lécivou latkou je dorzolamidum. Jeden ml obsahuje dorzolamidum 20 mg (jako dorzolamidi
hydrochloridum 22,26 mg).
Jedna kapka (ptiblizn€ 35 pl) obsahuje dorzolamidum 0,70 mg.

- Pomocnymi latkami jsou hyetel6za, mannitol, natrium-citrat, hydroxid sodny (k Gpravé pH),
voda pro injekci.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Jak pripravek Dorzolamide Farmaprojects vypada a co obsahuje toto baleni

Dorzolamide Farmaprojects je sterilni, bezbarva, prihlednd, visk6zni kapalina.

Tento 1éCivy pripravek je k dispozici v bilych LDPE lahvickach (5 ml, 11 ml) s vicedavkovym HDPE
kapatkem, které zabraiiuje zpétné kontaminaci obsahu diky systému silikonovych ventili a filtraci
vzduchu zpét do lahvicky a HDPE Sroubovacimu uzavéru a krabicce.

Velikosti baleni: 1 x 5ml, 3 x 5Sml, 1 x 10ml, 2 x 10ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Farmaprojects S.A.U.

Calle Provenca 392

Barcelona 08025

Spanélsko

Vyrobce

Rafarm S.A.

Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka
Paiania, 190 02

Recko

FRINO Pharm e.K.
Keplerweg 3

82538 Geretsried
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského Hospodaiského Prostoru registrovan
od témito nazvy:

Ceska republika - Dorzolamide Farmaprojects

Némecko - Dimaz 20 mg/ml Augentropfen, Losung

Spanélsko - Dimaz 20 mg/ml colirio en solucion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 23. 4. 2026.



