Sp. zn sukls24791/2023
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Oftidor 20 mg/ml o¢ni kapky, roztok
dorzolamidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas uzite¢né udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, feknéte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Oftidor a k cemu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Oftidor pouzivat
3. Jak se pripravek Oftidor roztok pouziva

4. Mozné nezadoucti ucinky

5 Jak pripravek Oftidor uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Oftidor a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Oftidor obsahuje dorzolamid, ktery patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych ,,inhibitory
karboanhydrazy*.

Tento 1écivy pripravek je predepisovan ke snizeni zvySeného nitroocniho tlaku a k 1é¢bé glaukomu
(zeleného zakalu). Tento 1é¢ivy piipravek Ize pouzivat samotny nebo ho ptridavat k dalsim 1ékiim
snizujicim nitroo¢ni tlak (takzvanym betablokatorim).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Oftidor pouzivat

Nepouzivejte pripravek Oftidor

o jestlize jste alergicky(a) na dorzolamid-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6);

e jestlize mate zavazné onemocnéni nebo potize s ledvinami;

e jestlize trpite hyperchloremickou acidézou (ptfekyselenim krve).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Oftidor se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

e jestlize mate problémy s jatry nebo jste je mél(a) v minulosti;

e jestlize mate akutni glaukom (zeleny o¢ni zékal) se zavienym tthlem (nastava tehdy, kdyz dojde
k nahlému a prudkému zvySeni tlaku uvnitf oka);

o jestlize jste mél(a) alergickou reakci na jakykoli 1€k;
jestlize mate nebo jste n¢kdy mél(a) ledvinové kameny;

e jestlize pouzivate jiné 1éky patiici do skupiny inhibitord karboanhydrazy (viz bod Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a ptipravek Oftidor);



e jestlize trpite dlouhodobou poruchou ovlivitujici rohovku, popfipad¢ jestlize mate implantovany
umeélé ¢ocky (po nitroocnim operativnim zakroku);

o jestlize jste prodélal(a) nebo se chystate podstoupit néjaky chirurgicky zakrok na oku;

e jestlize nosite kontaktni cocky (viz bod Diilezité informace o n¢kterych slozkach ptipravku
Oftidor).

Okamzité kontaktujte svého lékate, jestlize se u vas objevi jakékoli podrazdéni oka nebo jakékoli
nové postizeni oka jako zarudnuti oka nebo otok o¢nich vicek.

Pokud mate podezieni, ze pripravek Oftidor vyvolava alergickou reakci (naptiklad kozni vyrazku,
zavaznou kozni reakci nebo svédéni), prestaiite tento pripravek pouZzivat a kontaktujte ihned svého
1€kare.

Déti a dospivajici

Pripravek Oftidor byl studovan u kojencti a déti mladsSich 6 let, u nichz bylo zjisténo zvyseni
nitroo¢niho tlaku, nebo s diagnostikovanym glaukomem. Dalsi informace mtizete ziskat od
svého oSetiujiciho Iékare.

Starsi pacienti
Nebyly zaznamenany zddné vyznamné rozdily v bezpecnosti a u€innosti ptipravku Oftidor mezi

star§imi a mlad$imi pacienty.

Pouziti u osob s poruchou funkce jater
Informujte svého 1ékate o vSech piipadnych onemocnénich jater, které mate v soucasnosti nebo
jste mél(a) v minulosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Oftidor

Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich (v€etné ocnich kapek), které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to véetné volné prodejnych 1€ka, zvlasté
pak jiného inhibitoru karboanhydrazy, jako je acetazolamid nebo jiné sulfonamidy (léky uzivané

k 1écbe infeket).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi
Nepouzivejte piipravek Oftidor béhem t¢hotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, zda dorzolamid prechazi do matetského mléka. Pokud je 1écba timto ptipravkem
nezbytnd, kojeni se nedoporucuje. Informujte svého 1ékare o tom, Ze kojite nebo se chystate kojit.

Je tieba se rozhodnout, zda pierusit kojeni nebo prerusit/zdrzet se 1é¢by dorzolamidem s ohledem na
pfinos kojeni pro dit€ a ptinos 1écby pro Zzenu.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
Nebyly provedeny zadné studie tykajici se vlivu na schopnost fidit nebo pouzivat stroje. Mozné
nezadouci ucinky ptipravku Oftidor jako jsou zavraté¢ a rozmazané vidéni, mohou ovlivnit Vasi
schopnost fidit vozidla nebo obsluhovat stroje.
Pokud pocituje zavraté nebo mate rozmazané vidéni — zvlasté bezprostiedné po pouziti pripravku
Oftidor — vyvarujte se nasledujicich aktivit:

e fizeni jakychkoliv dopravnich prostredkd;

e obsluze jakychkoliv stroju;

e vykonavani jakychkoliv nebezpecnych praci;

2/7



e provadéni jakychkoliv ¢innosti vyzadujicich vysokou miru pozornosti.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Oftidor

Piipravek Oftidor obsahuje konzervacni latku benzalkonium-chlorid.

Tento 1écivy piipravek obsahuje 0,075 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml, coz odpovida

0,375 mg/5 ml.

Benzalkonium-chlorid miize byt vstieban mékkymi o¢nimi cockami a miize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého pripravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid maze zptisobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v pfedni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

3. Jak se pripravek Oftidor pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste nécim jisty(a),
porad’te se o tom se svym lékafem nebo lékarnikem. Spravné davkovani a délku 1€cby urci Vas lékar.

Pokud 1ékar nedoporudi jinak, je doporucené davkovani:
e Pokud se ptipravek pouziva samostatn¢, doporucena davka je jedna kapka do postizeného oka
(o€i) réno, odpoledne a vecer.

e Jestlize Vam lékat doporuci pouzivani pripravku Oftidor spolu s o¢nimi kapkami obsahujicimi
betablokatory, aby doslo ke sniZeni nitroo¢niho tlaku, potom je doporucené davkovani jedna
kapka ptipravku do postizeného oka (o¢i) rano a vecer.

o Jestlize jste na snizeni o¢niho tlaku diive pouzival(a) jiné 1éCivé piipravky a oSetiujici 1ékar
Vs ptevadi na 1écbu pomoci pripravku Oftidor, pouzije se ptivodni 1€k jeste jeden den. Poté
1é¢bu ptivodnim lékem ukoncete a nasledujici den se zacnéte pouzivat ptipravek Oftidor.

Jestlize pouZzivate tento pfipravek soubézné s jinymi o¢nimi kapkami, je nutno tyto kapky aplikovat
s odstupem minimalné 10 minut.

Dbejte na to, aby se Spicka lahvicky nedotkla oka ani jeho okoli. Mohlo by dojit ke kontaminaci
bakteriemi, které vyvolavaji o¢ni infekce, coz by mohlo vést k zavaznému poskozeni oka a piipadné i
ke ztraté zraku.

Aby se zamezilo mozné kontaminaci, umyjte si ruce pred pouzitim tohoto pripravku a vyhybejte se
kontaktu Spicky lahvicky s jakymkoli povrchem. Pokud si myslite, ze by Vas 1ék mohl byt
kontaminovan, nebo pokud se u Vas rozvine o¢ni infekce, kontaktujte okamzité svého 1ékare ohledné
pokracovani v pouzivani této lahvicky.

Predepsanou davku nikdy neméiite bez védomi oSetiujiciho 1ékare.

Navod k pouziti:

1.  Umyjte si ruce a pohodIné se posad’te se nebo postavte.

2. Zlahvicky sejméte vnéjsi ochranny kryt.

3. Zaklonte hlavu a podivejte se do stropu.

4. Ukazovackem lehce stahnéte dolni vicko postizeného oka smérem dolu tak, aby mezi vickem a

okem vznikla mala kapsa.

Uchopte lahvicku dnem vzhtiru nad oko.

Priblizte $picku kapatka lahvicky k oku tak, aby se ho nedotykala. Dbejte na to, aby se $picka
kapatka nedotkla oka, prst nebo jiného povrchu.

SANNG
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7. Opatrné lahvicku stisknéte tak, aby do oka vkapla jedna kapka. Snazte se, abyste priliSnym

stiskem lahvi¢ky nenakapali do postiZeného oka vice nez jednu kapku.

Jestlize se Vam nepodaii vkapnout kapku do oka, postup zopakujte.

. Ukazovackem pust'te dolni vicko a lehce zaviete oci.

10. Zaviete oko a stlacte vnitini koutek oka prstem asi na 2 minuty. Toto opatfeni napomize tomu,
aby se pripravek nedostal do celého téla.

11. Pokud doktor piedepiSe nakapani i do druhého oka, zopakujte cely postup i u druhého oka.

12. Po kazdém pouziti lahvicku pevné uzaviete.

0 o0

Pomoci zrcatka nebo za pomoci druhé osoby, ktera Vam kapky do o¢i nakape, je tento postup
jednodussi.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Oftidor neZ jste mél(a)
Okamzité informujte svého 1ékare, jestlize jste Vy nebo kdokoli jiny nedopatfenim ocni kapky
pfipravku pozil, nebo jestlize jste si nakapal(a) vice kapek do oka.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Oftidor pouZzit

Je dulezité, abyste tento ptipravek pouzival(a) tak, jak Vam ptredepsal Vas lékat. Pokud jste
zapomnél(a) o¢ni kapky pouzit, udélejte to okamzité€, jakmile si to uvédomite. Pokud se jiz ptiblizil
Cas pouziti dalsi davky, vynechanou davku vypust'te a vrat'te se k pravidelnému davkovacimu rezimu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pripravek Oftidor pouzivat: Nepterusujte/neukoncujte svou 1é€bu pomoci
piipravku Oftidor, aniZ byste se nejdiive poradil(a) s Iékafem. Usp&snost 1é¢by miize byt ohrozena,
pokud nebudete ptipravek Oftidor pouzivat pravideln€ nebo pokud budete na pouzivani ptipravku
Casto zapominat.

Zvyseny oc¢ni tlak mize poskodit zrakovy nerv a vyvolat zhorSeni zraku. Mtzete az oslepnout.
ZvySeny ocni tlak se totiz obvykle neprojevuje zadnymi piiznaky. Poruchu lze diagnostikovat pouze
na zéakladé¢ 1ékarského vyseteni oénim Iékafem. Pti zvySeném o¢nim tlaku jsou nutné pravidelné
kontroly a méfeni ocniho tlaku u o¢niho lékare.

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

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas projevi alergicka reakce a/nebo zavazné koZni reakce, véetné néktery z
nasledujicich, prestaiite piipravek Oftidor pouZivat a okamzité kontaktujte svého lékare:
e otok obliceje, rukou a nohou, o¢i, rtti a/nebo jazyka, které mohou zpisobit potize pii dychani
nebo polykani (angioedém)
e vyrazka, koptivka (urticaria) a/nebo svédéni (pruritus)
e dusnost, ndhlé zizeni dychacich cest (bronchospasmus)
e zarudnuti kize s puchyfi nebo olupovanim. Muze zahrnovat také zdvazné puchyte a krvaceni
ze 1td, o€i, ust, nosu a pohlavnich organd, coz mohou byt pfiznaky Stevens-Johnsonova
syndromu nebo toxické epidermalni nekrolyzy

Jde o ptiznaky vzacnych (postihuji az 1 z 1000 pacientit), avSak potencialné zavaznych nezadoucich

Ggink®, které mohou vyzadovat prijeti okamzitych 1ékaiskych opatieni (viz také bod 2 Cemu musite
vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Oftidor pouzivat v odstavci Upozornéni a opattent).
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Dalsi mozné nezadouci ucinky
Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaseny bud’ béhem klinickych hodnoceni nebo po uvedeni
ptipravku na trh:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientii)
e paleni a pichani v o¢ich

Casté (postihuji aZ 1 z 10 pacientii)
e onemocnéni rohovky s bolesti o¢i a rozmazanym vidénim (keratitis punctata superficialis)
e vytok se svédénim o¢i (konjunktivitida)
e podrazdéni/zanét oéniho vicka

e slzeni nebo paleni o¢i
e rozmazané vidéni
e Dbolest hlavy
e nevolnost, horka chut’
e Unava

Méné casté (postihuji aZ 1 ze 100 pacientii)
e zanét duhovky

Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacienti)

podrazdéni oci veetné zarudnuti, bolest

krusty na okraji o¢nich vicek

docasna kratkozrakost (ktera ustupuje po ukonceni 1é¢by)

otok povrchové vrstvy oka/o¢i (edém rohovky)

nizky nitrooc¢ni tlak (o¢ni hypotenze)

nahromadéni tekutiny pod sitnici (odchlipeni cévnatky nasledujici po filtraéni operaci)
zavraté, znecitlivéni a/nebo brnéni,

krvaceni z nosu

tvorba ledvinovych kameni v moc¢ovych cestach

podrazdéni hrdla, sucho v tstech

kontaktni dermatitida (zanét kiize zptisobeny kontaktem latky s pokozkou)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych tidaju nelze urcit)

e duSnost

pocit ciziho télesa v oku

silné buseni srdce, které mize byt rychlé nebo nepravidelné
zvySena srdecni frekvence

zvyseny krevni tlak

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak pripravek Oftidor uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po otevieni lahvic¢ky se musi ptipravek Oftidor spotiebovat nejpozdéji do 1 mésice. Po uplynuti této
lhaty zlikvidujte vSechen nepouzity roztok.

Lahvicku uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni dalsi informace

Co obsahuje piipravek Oftidor

- Lécivou latkou pripravku je dorzolamidum (ve formé dorzolamidi hydrochloridum).1 ml o¢nich
kapek obsahuje 20 mg dorzolamidu, coz odpovida dorzolamidi hydrochloridum 22,26 mg.

- Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, hyetelosa, mannitol (E421), monohydrat
kyseliny citronové, hydroxid sodny (E524) a ¢isténa voda.

Jak pripravek Oftidor vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Oftidor Ciry bezbarvy mirn€ visk6zni vodny roztok v prihledné LDPE lahvicce s bilym
HDPE/LDPE Sroubovacim uzavérem a vlozenym prithlednym LDPE kapatkem.

Ptipravek Oftidor se dodava v nasledujicich balenich:

1 lahvicka s kapatkem obsahujici 5 ml o¢nich kapek.

3 lahvicky s kapatkem — kazda s obsahem 5 ml o¢nich kapek.
6 lahvicek s kapatkem — kazda s obsahem 5 ml o¢nich kapek.

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce

S.C. ROMPHARM COMPANY S.R.L
Eroilor Street, no.1A

Otopeni 075100, llfov

Rumunsko
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Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského Hospodarského Prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika: Oftidor

Lotyssko: OFTIDOR 20 mg/ml Acu pilieni, skidums
Litva: OFTIDOR 20 mg/ml akiy lasai, tirpalas
Polsko: OFTIDOR

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 5. 2023
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