Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

OFTIDOR 20 mg/ml kapi za oko, otopina
dorzolamid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek , jer sadrzi Vama
vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete ju trebati ponovno procitati.

- Ukoliko imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im $tetiti, ¢ak i ako imaju
simptome jednake Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
1 svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

1. Sto je Oftidor i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Oftidor
3. Kako primjenjivati Oftidor

4. Moguce nuspojave

5. Kako ¢uvati Oftidor

6. Sadrzaj pakiranja i dodatne informacije

1. Sto je Oftidor i za §to se koristi

Oftidor sadrzi dorzolamid koji pripada skupini lijekova koji se zovu inhibitori karboanhidraze.

Ovaj lijek se propisuje za snizavanje poviSenog o¢nog tlaka i lijeCenje glaukoma. Ovaj lijek moze biti
primijenjen sam ili u kombinaciji sa drugim lijekovima koji snizavaju poviseni oc¢ni tlak (tzv.beta-
blokatori).

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Oftidor

Nemojte uzimati Oftidor

- ako ste alergi¢ni na dorzolamid ili bilo koji drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6)
- ako imate teSka bubrezna oStecenja ili poteSkoce s bubrezima

- ako imate hiperkloremijsku acidozu (vrsta acidobaznog poremecaja)

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Oftidor.

Obavijestite lije¢nika o svakom zdravstvenom problemu ili:

- ako imate bilo kakvih problema s jetrom ili ste imali u proslosti

- ako imate akutni glaukom zatvorenog kuta (nastaje kada tlak unutar oka postane naglo
previsok)

- ako ste imali alergijsku reakciju na bilo koji lijek

- ako ste u proslosti imali bubrezne kamence

- ako uzimate druge oralne lijekove inhibitore karboanhidraze (vidjeti dio "Drugi lijekovi i
Oftidor”)

- ako imate dugotrajni poremecaj roznice i/ili imate ugradenu umjetnu lecu (intraokularna
operacija)

- ako ste imali ili trebate imati operaciju na oku

- ako nosite kontaktne lece (vidjeti dio "Vazne informacije o nekim sastojcima Oftidora”)
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Trebate se odmah obratiti lije¢niku ako se pojavi nadrazenost oka ili neka nova tegoba kao §to je
crvenilo oka ili oticanje povrsine oko oka ili o¢nih kapaka.

Prestanite primjenjivati Oftidor i odmah obavijestite lije¢nika ako sumnjate da Vam ovaj lijek
uzrokuje alergijsku reakciju (kao npr.kozni osip ili svrbez, upala oka).

Djeca i adolescenti
Dorzolamid ispitan je u dojencadi i djece u dobi do 6 godina koja su imala povisen tlak u oku (o¢ima)
ili im je dijagnosticiran glaukom. Za dodatne informacije, upitajte lijecnika.

Primjena u starijih osoba
Nema bitnih razlika u sigurnosti i efikasnosti dorzolamida, otopine primjec¢enih kod starijih osoba i u
mladih bolesnika.

Primjena u bolesnika sa oSteCenjem jetre i/ili bubrega
Obavijestite lije¢nika o svim tegobama s jetrom ili bubrezima koje imate ili ste imali u proslosti.

Drugi lijekovi i Oftidor

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ukoliko uzimate ili ste nedavno uzimali bilo koje druge
lijekove, ukljucujuéi kapi za oci ili lijekove koje ste nabavili bez recepta, osobito drugi inhibitor
karboanhidraze, kao §to je acetazolamid ili drugi sulfonamid (lijekovi koristeni izmedu ostalog za
lijeCenje infekcija).

Trudnocéa i dojenje
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Trudnoéa
Ne biste smjeli primjenjivati Oftidor tijekom trudnoce.

Dojenje
Nije poznato prelazi li dorzolamid u maj¢ino mlijeko. Ako je potrebno lije¢enje s ovim lijekom,
dojenje nije preporuceno. Obavijestite lije¢nika ako dojite ili biste htjeli dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nisu provedena ispitivanja uéinaka na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima. Postoje
nuspojave povezane s primjenom ovog lijeka, kao §to su vrtoglavica ili zamagljen vid, koje mogu
utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i/ili strojevima.
Ako osjetite vrtoglavicu ili zamagljenje vida — osobito neposredno nakon primjene lijeka Oftidor - ne
smijete:

- upravljati vozilima

- raditi na strojevima

- obavljati opasne zadatke

- baviti se aktivnostima koje zahtijevaju visoku razinu pozornosti.

Oftidor sadrZi konzervans benzalkonijev klorid
Ovaj lijek sadrzi 0,075 mg benzalkonijevog klorida u 1 ml, $to odgovara 0,375 mg benzalkonijevog
klorida u 5 ml.

Meke kontaktne le¢e mogu apsorbirati benzalkonijev klorid, zbog ¢ega se moZze promijeniti boja
kontaktnih le¢a. Potrebno je ukloniti kontaktne lece prije primjene lijeka te pricekati najmanje 15
minuta prije ponovnog stavljanja leca.
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Benzalkonijev klorid moze takoder uzrokovati nadrazaj oka, osobito ako imate suhe o¢i ili
poremecaje roznice (prozirni sloj prednjeg dijela oka). U slucaju neuobicajenog osjecaja u oku,
bockanja ili boli u oku nakon primjene ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku.

3. Kako primjenjivati Oftidor

Uvijek primijenite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni. Odgovaraju¢u dozu i trajanje lije¢enja odredit ¢e lijeénik.

Ako lije¢nik nije drukéije propisao, preporucena doza je:
- Ako primjenjujete ovaj lijek sam, primijenite 1 kap u zahvaceno oko (o¢i) ujutro, u podne i
navecer.
- Ako Vam je lije¢nik preporucio primjenu ovoga lijeka s drugim kapima za oko koje sadrze beta-
blokator za sniZzavanje povisenog ocnog tlaka, onda primijenite 1 kap Oftidora u zahvaceno oko
(o€i) ujutro i navecer.
Ako ste prije uzimali drugi lijek za snizenje tlaka u oku i lijecnik Vam ga je sada zamijenio lijekom
Oftidor, uzmite prethodni lijek jo$ jedan dan. Zatim ga prestanite uzimati i dan poslije po¢nite
primjenjivati ovaj lijek.

Ako primjenjujete Oftidor zajedno s drugim kapima za oko, treba ih primijeniti u razmaku od
najmanje 10 minuta.

Pazite da vrh bocice ne dotakne oko ni podrucje oko njega. Otopina kapi za oko moze se onecistiti
bakterijama koje mogu izazvati infekcije oka §to moze dovesti do ozbiljnog ostecenja oka, Cak 1
gubitka vida.

Da biste izbjegli moguénost oneciséenja, operite ruke prije koristenja lijeka i pazite da vrhom bocice
ne dodirujete nikakvu povrsinu. Ako mislite da je Vas lijek onecis¢en, ili Vam se razvija infekcija oka,
obratite se odmah lije¢niku u vezi daljnje uporabe ove bocice.

Nikad nemojte mijenjati dozu, a da prethodno niste upitali lijecnika.

Kako primjenjivati ovaj lijek

1. Operite ruke i sjednite ili ostanite stajati u udobnom poloZaju.

2. Uklonite zastitnu kapicu s bocice.

3. Zabacite glavu prema natrag i gledajte prema stropu.

4. Pomocu kaziprsta povucite donju vjedu bolesnoga oka polako kako biste oblikovali prostor izmedu
Vase vjede i oka.

5. Drzite boc€icu okrenutu prema dolje iznad oka.

6. Postavite vrsak bocice neposredno iznad oka, ali tako da ne dodiruje oko. Ne dopustite da vrsak
bocice dotakne Vase oko, Vase prste ili bilo koju drugu povrsinu.

7. Pazljivo pritisnite bo¢icu dok Vam u oko ne kapne jedna kap. Pazite da ne stisnete bo€icu prejako,
tako da ne kapne vise od jedne kapi u bolesno oko.

8. Ako kap promasi oko, nanesite drugu kap.

9. Uklonite kaziprst s donje vjede i lagano zatvorite Vase oci.

10. Zatvorite oko i pritisnite prstom unutarnji kut oka na priblizno 2 minute. To pomaze da se
sprijeci ulazak lijeka u ostatak tijela.

11. Ponovite postupak na drugom oku ako Vam je to propisao lije¢nik.

12. Zatvorite ¢vrsto bocicu nakon svake uporabe.

Koristenje ogledala ili pomo¢ nekoga prilikom primjene kapi za oko mogu sam postupak uciniti
lakSim.
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Ako primijenite viSe lijeka Oftidor nego $to ste trebali
Odmah obavijestite lije¢nika ako ste Vi ili netko drugi pogreskom progutali kapi za oko ili ako ste
primijenili vise kapi nego S§to je propisano..

Ako ste zaboravili primijeniti Oftidor

Vazno je da primjenjujete ovaj lijek onako kako Vam je propisao lijecnik.

Ako propustite dozu, primijenite je $to je prije moguée. Medutim, ako je ve¢ vrijeme za sljede¢u dozu,
preskocite primjenu zaboravljene doze i nastavite primjenjivati kapi prema uobic¢ajenom rasporedu.
Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Oftidor

Nemojte privremeno ili trajno prekinuti lije¢enje ovim lijekom, a da prethodno niste o tome
razgovarali s lije¢nikom. Uspjeh lijeCenja moze biti upitan ako ovaj lijek ne primjenjujete redovito ili
ako ga cesto zaboravite primijeniti.

PoviSen tlak u oku mozZe ostetiti vidni Zivac i prouzrociti oSte¢enje vida. MoZe nastupiti i sljepoca. U
vecini slucajeva, gotovo da i necete primijetiti ikakve znakove povisenog tlaka u oku. Taj se
poremecaj moze dijagnosticirati samo lije¢nickim pregledom. Ako imate povisen tlak u oku, potrebno
je redovito raditi preglede oka i mjeriti o¢ni tlak.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi drugi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako razvijete alergijsku reakciju i/ili ozbiljne koZne reakcije ukljucujudéi bilo koje od sljede¢ih,
prestanite primjenjivati Oftidor i odmah obavijestite lije¢nika:
- oticanje lica, ruku i nogu, o¢iju, usana i/ili jezika, $to moze uzrokovati poteSkoce pri disanju ili
gutanju (angioedem)
- osip, koprivnjacu (urtikariju) i/ili svrbe$ (pruritus)
- nedostatak daha, iznenadno suzavanje diSnih puteva (bronhospazam)
- teSke kozne reakcije: crvenilo koZe sa mjehurima i ljustenjem - mogucéi su ve¢i mjehuri i
krvarenje na usnama, o¢ima, U ustima, nosu i genitalijama (Stevens-Johnsonov sindrom ili
toksi¢na epidermalma nekroliza)

Ove nuspojave su rijetke (javljaju se u manje od 1 na 1000 osoba), ali su potencijalno ozbiljne
nuspojave, koje mogu zahtjevati hitni medicinski tretman (vidjeti dio "Sto morate znati prije nego
pocnete primjenjivati Oftidor” i "Upozorenja i mjere opreza”).

Druge moguée nuspojave:
Sljede¢e nuspojave prijavljene su za vrijeme klini¢kih ispitivanja ili tijekom pracenja lijeka nakon
stavljanja u promet.

Vrlo Cesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
e Zzarenje i bockanje u oima

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e bolest povrSinskog sloja oka s bolovima u oku i zamagljen vid (povrSinski toc¢kasti keratitis)
iscjedak sa svrbezom o¢iju (konjunktivitis)
iritacija i/ili upala vjeda
vlaZenje (suzenje) ili svrbez oka (o¢iju)
zamagljen vid
glavobolja
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e mucnina, gorak okus u ustima
e slabost, umor

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):
e upala Sarenice

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
e nadraZenost oka ukljucujuci crvenilo, bol
krastice na vjedama
privremena kratkovidnost (koja nestaje s prestankom lijecenja)
otok povrsinskog sloja oka (edem roznice)
nizak o¢ni tlak (o¢na hipotenzija)
nastajanje tekucine ispod mreznice (odvajanje zilnice, nakon odredenih vrsta operacija na oku
pod nazivom filtracijski operativni zahvat)
omaglica, uko¢enost i/ili trnci
krvarenje iz nosa (epistaksa)
nadraZenost grla, suha usta
stvaranje bubreznih kamenaca u mokraénom sustavu (urolitijaza)
kontaktni dermatitis (upala koze uzrokovana tvarima koje dodu u kontakt s kozom)

Nepoznato (ucestalost Se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):

e nedostatak zraka
osjecaj stranog tijela u oku (osjec¢aj da Vam je nesto u oku)
snazni otkucaji srca koji mogu biti brzi ili nepravilni (palpitacije)
ubrzani puls
povisen krvni tlak

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave moZete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava; havedenog u
Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Oftidor

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bo¢ici iza 0znake
roka valjanosti ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Nakon otvaranja boce, mozete koristiti Oftidor najvise 28 dana. Nakon toga bacite preostalu
neiskoristenu otopinu.

Bocu drzite u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti. Ovaj lijek ne zahtijeva ¢uvanje na
odredenoj temperaturi.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
ukloniti lijekove koje vise ne trebate. Ove ¢e mjere pomocéi u zastiti okolisa.
6. SadrZaj pakiranja i dodatne informacije

Sto OFTIDOR sadr#i
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

- Djelatna tvar je dorzolamid (u obliku dorzolamidklorida)
1 ml kapi za oko sadrzi 20 mg dorzolamida u obliku dorzolamidklorida.

- Pomoc¢ne tvari su: benzalkonijev klorid, hidroksietilceluloza, manitol (E421), citratna kiselina
hidrat, natrijev hidroksid (E524), pro¢i$¢ena voda.

Kako OFTIDOR izgleda i sadrzaj pakiranja

Oftidor je bistra, bezbojna otopina u prozirnoj bocici s umetkom za kapanje i navojnim zatvara¢em.
Oftidor je dostupan u pakiranju od 1 boc¢ice s umetkom za kapanje koja sadrzi 5 ml kapi za oko.
Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka

Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

PharmaSwiss d.o.0., D.T. Gavrana 11, Zagreb, Hrvatska
Tel: 00385 1 6311 833

Ime i adresa proizvodaca lijeka
S.C. Rompharm Company S.R.L.
Eroilor Street, no. 1A,

Otopeni 075100,

Rumunjska

Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u sije¢nju 2023.
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