NAVODILO ZA UPORABO

TRUSOPT 20 mg/ml kapljice za oko, raztopina

dorzolamid
Pred uporabo natan¢no preberite navodilo!
J Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
J Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

J To zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

. Ce katerikoli nezeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli nezeleni uéinek, ki ni
omenjen v tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

Navodilo vsebuje:

Kaj je zdravilo TRUSOPT in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo TRUSOPT
Kako jemati zdravilo TRUSOPT

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila TRUSOPT

Dodatne informacije

SuhrwdE

1. KAJ JE ZDRAVILO TRUSOPT IN ZA KAJ GA UPORABLJAMO

TRUSOPT vsebuje dorzolamid, ki spada v skupino zdravil, imenovanih zaviralci karboanhidraze.

To zdravilo se predpisuje za zniZzevanje povisanega tlaka v o¢esu in za zdravljenje glavkoma.

To zdravilo se lahko uporablja samo ali se doda drugim zdravilom, ki znizujejo tlak v ocesu (tako

imenovanim zaviralcem beta).

2. KAJ MORATE VEDETI, PREDEN BOSTE UPORABILI ZDRAVILO TRUSOPT

Ne uporabljajte zdravila TRUSOPT

- Ce ste alergi¢ni (preobcutljivi) na dorzolamidijev klorid ali katerokoli sestavino zdravila
TRUSOPT,

- &e imate hudo okvaro ledvic ali tezave z ledvicami,

- ¢e imate prevec kislo kri zaradi kopicenja kloridov v krvi (hiperkloremic¢na acidoza).

Bodite posebno pozorni pri jemanju zdravila TRUSOPT

Svojemu zdravniku povejte za vse zdravstvene tezave, ki jih imate ali ste jih imeli v preteklosti,
vkljuéno z ledviénimi kamni, s tezavami z o¢mi in o¢esnimi operacijami, in za vse alergije na zdravila.

Ce med zdravljenjem ob&utite draZenje o¢esa ali kak$ne druge nove tezave z oesom, kot so rdee oko
ali otekanje vek, se takoj posvetujte z zdravnikom.

V primeru alergijske reakcije (na primer kozni izpuscaj, hude kozne reakcije ali srbenje) zdravilo
prenehajte uporabljati in se ¢imprej posvetujte z zdravnikom.

Uporaba pri otrocih

Zdravilo TRUSOPT so preucevali pri dojenckih in otrocih, starih manj kot 6 let, s poviSanim o¢esnim
tlakom ali z glavkomom. Ce Zelite ve¢ informacij, se posvetujte s svojim zdravnikom.



Uporaba pri starejSih bolnikih

V klini¢nih raziskavah z zdravilom TRUSOPT so bili u¢inki pri starejsih in mlajsih bolnikih podobni.

Uporaba pri bolnikih z jetrno okvaro

Ce imate ali ste v preteklosti imeli tezave z jetri, povejte to svojemu zdravniku.

Jemanje drugih zdravil

Obvestite svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete ali ste pred kratkim jemali katerokoli zdravilo,
vkljuéno s kapljicami za oko, tudi &e ste ga dobili brez recepta. Se posebej pomembno je, ¢e jemljete
ali ste pred kratkim jemali drug zaviralec karboanhidraze, kot so acetazolamid ali dolo¢eni
sulfonamidi.

Nosecnost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Uporaba med noseénostjo

Med noseénostjo tega zdravila ne smete uporabljati. Ce ste noseéi ali nameravate zanositi, povejte to
svojemu zdravniku.

Uporaba med dojenjem

Ce je potrebno zdravljenje s tem zdravilom, dojenja ne priporoéamo. Ce dojite ali nameravate
dojiti, povejte to svojemu zdravniku.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Studij o vplivu na sposobnost voznje in upravljanja s stroji niso izvedli. Mozni neZeleni u¢inki tega
zdravila, kot sta omotica in zamegljen vid, lahko vplivajo na vaso sposobnost za voznjo in/ali
upravljanje s stroji. Ne vozite ali upravljajte strojev, dokler se ne pocutite bolje in ni vas pogled bister.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila TRUSOPT

Zdravilo TRUSOPT vsebuje konzervans benzalkonijev klorid, ki se lahko odlaga v mehkih kontaktnih
le¢ah in jih lahko razbarva. Ce nosite kontaktne lece, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim
zdravnikom.

3. KAKO UPORABLJATI ZDRAVILO TRUSOPT

Pri uporabi zdravila TRUSOPT natanéno upostevajte zdravnikova navodila. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom. Primeren odmerek zdravila in trajanje zdravljenja bo
dolo¢il vas zdravnik.

Ce uporabljate samo zdravilo TRUSOPT, potem je odmerek ena kapljica v prizadeto oko (o&esi)
zjutraj, popoldan in zvecer.

Ce vam je zdravnik predpisal so¢asno uporabo tega zdravila in kapljic za oko z zaviralcem beta za
znizanje tlaka v oCesu, je odmerek ena kapljica zdravila TRUSOPT v prizadeto oko (ocesi) zjutraj in
zvecer.

Ce uporabljate to zdravilo skupaj z drugimi kapljicami za oko, si morate kapljice vkapati z vsaj 10-
minutnim ¢asovnim razmikom.



Pazite, da se s konico plastenke ne dotaknete ocesa ali predela okoli o¢esa. Konica se lahko okuzi z
bakterijami, ki lahko povzro¢ijo okuZzbo oCesa. To lahko pripelje do resne poskodbe oCesa in celo do
izgube vida.

Da bi se izognili okuzenju plastenke, si pred uporabo zdravila umijte roke in pazite, da se s konico

plastenke nigesar ne dotaknete. Ce mislite, da je vase zdravilo lahko okuZeno ali se pojavi okuzba
ocesa, se glede nadaljne uporabe te plastenke zdravila takoj posvetujte z zdravnikom.

Navodila za uporabo

1. Pred prvo uporabo zdravila se prepriCajte, da je zascitni trak na sprednji strani plastenke
nepretrgan. Reza med plastenko in pokrovckom je pri Se neodprti plastenki obicajna.

puscici, ki nakazujeta smer odpiranja »

\_ﬂ
—_—

za$citni trak »

2. Odstranite zas¢itni trak.

reza »

pritisno mesto »

3. Plastenko odprite tako, da pokrovcek odvijete v smeri pus¢ic na vrhu pokrovéka. Pokrovcka ne
poskusajte odstraniti s plastenke samo s potegom navzgor.. S tem bi lahko poskodovali konico
plastenke in onemogocili pravilno odmerjanje.

pritisno mesto »

4, Glavo nagnite nazaj in rahlo potegnite spodnjo veko navzdol, tako da nastane Zepek med veko
in oCesom.
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5. Obrnite plastenko. S palcem ali kazalcem jo rahlo pritisnite na pritisnem mestu (kot prikazuje
slika), da se v oko sprosti ena kapljica, kot vam je narocil zdravnik.

S KONICO PLASTENKE SE NE SMETE DOTAKNITI OCESA ALI OCESNE VEKE.

6. Ce se kapljica po prvem odprtju plastenke ne sprosti zlahka, ponovno namestite pokrovéek in ga
dobro pritisnite na plastenko (ne prevec), nato pa ga odstranite tako, da ga zavrtite v obratni
smeri kot kazejo puscice na vrhu pokrovcka.

7. Ponovite koraka 4 in 5 $e pri drugem ocesu, ¢e vam je tako narocil zdravnik.

8. Ponovno namestite pokrovéek, tako da ga privijate, dokler se tesno ne prilega plastenki. Puscica
na levi strani pokrovcka se mora prilegati puscici na levi strani nalepke na plastenki, da je
plastenka dobro zaprta. Pokrovcka ne privijte premocno, da se ne poskodujeta plastenka in
pokrovéek.

9. Konica plastenke je oblikovana tako, da sprosti eno kapljico, zato velikosti odprtine konice NE
skusajte povecati.

10. Potem ko boste vzeli vse predpisane odmerke, bo nekaj zdravila ostalo v plastenki. To naj vas
ne skrbi, saj je bilo v plastenko dodano nekaj ve¢ raztopine. Iz nje boste kljub vsemu dobili
ustrezno koli¢ino zdravila, ki vam jo je predpisal zdravnik. Preostale raztopine ne poskusajte
spraviti iz plastenke.

Ce ste uporabili ve¢ji odmerek zdravila TRUSOPT, kot bi smeli

Ce si v oko vkapate preve¢ kapljic ali &e vsebino plastenke pogoltnete, se lahko med drugim pojavi
siljenje na bruhanje, glavobol, omotica, utrujenost ali zaspanost. Takoj se posvetujte z zdravnikom.
Ce ste pozabili uporabiti zdravilo TRUSOPT

Pomembno je, da to zdravilo jemljete tako, kot vam je predpisal zdravnik. Ce pozabite vzeti odmerek,
ga vzemite takoj, ko je to mogoce. Ce pa je ze skoraj ¢as za naslednji odmerek, izpus¢enega odmerka
ne vzemite, ampak nadaljujte z jemanjem zdravila po obi¢ajnem razporedu.

Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce ste prenehali jemati zdravilo TRUSOPT

Ce zelite prekiniti zdravljenje s tem zdravilom, se o tem najprej posvetujte s svojim zdravnikom.
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Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali s farmacevtom.

4,  MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo TRUSOPT neZelene uéinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh
bolnikih.

Ce se pri vam pojavi alergijska reakcija, vkljuéno s koprivnico, otekanjem obraza, ustnic, jezika in/ali
zrela, kar lahko povzro¢i tezave pri dihanju ali poziranju, morate prenehati jemati to zdravilo in takoj
poiskati zdravniski nasvet.

Pri zdravilu TRUSOPT so v obdobju klini¢nih preskusanj ali v obdobju trZzenja porocali 0 naslednjih
nezelenih u€inkih:

Zelo pogosti: pojavijo se pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov
Pogosti: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 100 bolnikov
Obcasni: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 1.000 bolnikov
Redki: pojavijo se pri 1 do 10 bolnikih od 10.000 bolnikov

Zelo poqosti nezeleni ucinki
Pekocina in zbadanje v ocesu.

Poqosti neZeleni ucinki:

Bolezen rozenice z vnetjem ocesa in zamegljenim vidom (povrsinski to¢kasti keratitis), gnojenje in
srbenje o¢esa (konjunktivitis), draZenje/vnetje ocesne veke, zamegljen vid, solzenje, glavobol, siljenje
na bruhanje, grenak okus in utrujenost.

Obcasni nezeleni ucinki:
Vnetje Sarenice.

Redki nezZeleni ucinki:

Mravljinéenje ali odrevenelost rok in nog, zacasna kratkovidnost, ki se lahko popravi ob prenehanju
zdravljenja, nabiranje tekocine pod ocesno mreznico (odstop ocesne Zilnice po filtracijskih operativnih
postopkih), bolece oko, krastavost oCesne veke, nizek tlak v oCesu, zatekanje rozenice (s simptomi
moten;j vida), drazenje oCesa vkljucno z rdec¢ino, ledvi¢ni kamni, omotica, krvavitev iz nosu, drazenje
grla, suha usta, omejen izpuséaj na kozi (kontaktni dermatitis), hude kozne reakcije, alergijske
reakcije, kot so izpuscaj, koprivnica, srbenje in v redkih primerih otekanje ustnic, o¢i in zrela, kratka
sapa in zelo redko otezeno dihanje.

Ce katerikoli neZeleni u¢inek postane resen ali e opazite katerikoli neZeleni ucinek, ki ni omenjen v
tem navodilu, obvestite svojega zdravnika ali farmacevta.

5. SHRANJEVANJE ZDRAVILA TRUSOPT

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Zdravila TRUSOPT ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na ovojnini
poleg oznake Uporabno do. Datum izteka roka uporabnosti se nanasa na zadnji dan navedenega
meseca.

TRUSOPT smete uporabljati 28 dni po prvem odprtju plastenke.

Plastenko shranjujte v skatli za zagotovitev zascite pred svetlobo.



Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne potrebujete veé, se posvetujte s farmacevtom. Tak$ni ukrepi pomagajo varovati
okolje.

6. DODATNE INFORMACIJE

Kaj vsebuje zdravilo TRUSOPT

- Zdravilna uc¢inkovina je dorzolamid.

- 1 ml raztopine vsebuje 20 mg dorzolamida (v obliki 22,26 mg dorzolamidijevega klorida).

- Pomozne snovi so hidroksietilceluloza, manitol, natrijev citrat dihidrat, natrijev hidroksid in
voda za injekcije. Kot konzervans je dodan benzalkonijev klorid.

Izgled zdravila TRUSOPT in vsebina pakiranja

TRUSOPT je bistra, brezbarvna do skoraj brezbarvna, rahlo viskozna raztopina. TRUSOPT je na voljo

v prosojnih plastenkah iz polietilena visoke gostote s 5,0 ml raztopine (OCUMETER PLUS kapalna

plastenka). Zas¢itni trak sluzi kot pokazatelj, da plastenka Se ni bila odprta.

Pakiranje:

1 x 5,0 ml (ena 5 ml plastenka)

Nadin in rezim izdaje zdravila TRUSOPT

Izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom

Merck Sharp & Dohme, inovativna zdravila d.o.o.

Smartinska cesta 140

1000 Ljubljana

Slovenija

Izdelovalec zdravila

Laboratories Merck Sharp & Dohme - Chibret

Mirabel Plant

Route de Marsat, RIOM

63963 Clermont-Ferrand Cedex 9

Francija

Navodilo je bilo odobreno: 15.07.2011



