Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/00387-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Dozotens 20 mg/ml
o¢né roztokové kvapky
dorzolamid

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako zacnete uzivat’ Vas liek.

- Thto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
inform4cii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dozotens a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Dozotens
Ako pouzivat’ Dozotens

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dozotens

Obsah balenia a d’alSie informéacie

AN e

1. Co je Dozotens a na ¢o sa pouZiva

Dozotens su sterilné ocné kvapky. Dozotens obsahuje dorzolamid, ktory patri do skupiny liekov
nazyvanych ,, inhibitory karboanhydrazy*.

Tento liek sa pouziva na znizenie zvySeného vnutroo¢ného tlaku a na liecbu glaukému. Tento liek sa
mobze pouzivat’ samostatne alebo v kombinacii s inymi liekmi, ktoré znizuji vnttroo¢ny tlak (takzvané
betablokatory).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dozotens

NepouZivajte Dozotens

- ak ste alergicky na dorzolamidium-chlorid alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak mate zdvazné ochorenie alebo poruchu funkcie obli¢iek alebo ste v minulosti mali oblickové
kamene.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Dozotens, informujte svojho lekéra alebo lekarnika o vsetkych
zdravotnych problémoch, ktoré mate alebo ste mali v minulosti, vratane ocnych tazkosti a operacii oci
a o alergiach na akékol'vek lieky.

Ihned’ kontaktujte svojho lekara, ak dojde k akémukol'vek podrédzdeniu oka alebo akymkol'vek novym
ocnym t'azkostiam, napr. zacervenaniu oka alebo opuchu o¢nych viecok.

Ak mate podozrenie, ze Dozotens spdsobuje alergicku reakciu (napriklad koznu vyrazku, tazka koznu
reakciu alebo svrbenie oka), prestanite Dozotens pouZzivat’ a okamzite kontaktujte svojho lekara.
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Deti
Dozotens sa sledoval u dojciat a deti mladSich ako 6 rokov, ktoré mali zvySeny vnutroo¢ny tlak alebo
im bol diagnostikovany glaukom. O viac informécii poziadajte svojho lekara.

Starsi
V stadiach s dorzolamidom boli G€inky tohto lieku u star$ich aj u mladsich pacientov podobné.

Pacienti s poSkodenim pecene
Ak mate alebo ste v minulosti mali akékol'vek ochorenie pecene, povedzte to svojmu lekarovi.

Iné lieky a Dozotens
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky
(vratane o¢nych kvapiek), povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to obzvlast’ dolezité, najma ak pouzivate iny inhibitor karboanhydrazy, ako je acetazolamid alebo
sulféonamid.

Tehotenstvo a dojéenie

Tehotenstvo

Tento liek sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva. Ak ste tehotnd, ak si myslite, ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym ako za¢nete pouzivat
tento liek.

Dojcenie
Ak je potrebnd liecba tymto liekom, dojCenie sa neodporica. Ak dojcite alebo ak planujete dojcit’,
povedzte to svojmu lekarovi.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

O ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat stroje sa nevykonali Ziadne Studie. Niektoré
vedlajsSie u€inky stvisiace s tymto liekom, ako napr. zavrat a rozmazané videnie, mézu ovplyvnit’ vasu
schopnost’ viest vozidlad a/alebo obsluhovat’ stroje. Pokial' sa necitite dobre alebo mate nejasné
videnie, neved'te vozidl4 a neobsluhujte stroje.

Dozotens obsahuje konzerva¢nu latku benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,075 mg benzalkdénium-chloridu v kazdom ml roztoku, ¢o zodpoveda

0,375 mg/5 ml.

Mikke kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspét’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid moéze tiez spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je priehl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’ Dozotens

Vzdy pouZzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste isty, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vhodnu davku a trvanie liecby stanovi vas lekar.

Ked sa Dozotens pouZziva samotny, odporucana dévka je jedna kvapka do postihnutého oka trikrat
denne, napr. rano, poobede a vecer.
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Ak vam va§ lekar odporuc¢i, aby ste pouzivali Dozotens spolu s ofnymi kvapkami s obsahom
betablokatora (lieky, ktoré znizuju tlak v oku), potom je odporacana davka jedna kvapka Dozotensu
do postihnutého oka (oci) dvakrat denne, napr. rdno a vecer.

Ak pouzivate Dozotens spolu s inymi o¢nymi kvapkami, medzi aplikdciou oboch liekov mé byt
interval aspon 10 mintt.

Nedovol'te, aby sa hrot fTasky dotkol vaSho oka alebo oblasti okolo oka. Mdze sa znecistit’ baktériami,
ktoré mozu spdsobit’ infekcie veduce k vaznemu poskodeniu oka, dokonca az k strate zraku. Aby sa
predislo moznému znecisteniu flasky, udrziavajte hrot kvapkadla mimo styku s akymkol'vek
povrchom. Ak si myslite, Ze lieck mdze byt’ znecisteny alebo ak dojde k infekcii oka, ihned’ sa

o d’alSom pouziti tejto fTasky porad’te so svojim lekarom.

Navod na pouZitie
Odporuca sa, aby ste si pred podanim o¢nych kvapiek umyli ruky.
Moze byt jednoduchsie podavat’ o¢né kvapky pred zrkadlom.

1. Pred prvym pouzitim lieku sa uistite, ze pecat’ na hrdle flasky je neporusend. Pri neotvorenej
flaske je obvykle medzera medzi flaskou a uzaverom.

2. Odskrutkujte uzaver flasky.

3. Zaklonte hlavu a jemne si stiahnite dolu spodné viecko, aby sa medzi vas§im okom a vieckom
vytvoril maly vacok.

4. Obrat'te fTaSku dolu hlavou a stlacajte pokym vdm do oka spadne jedna kvapka, tak ako vam
predpisal lekar. NEDOTYKAJTE SA OKA ALEBO OCNEHO VIECKA HROTOM
KVAPKADLA.

5. Zavrite oko a zatlacte vnutorny kutik oka prstom asi na dve mintity. Tym sa zabrani, aby sa liek
dostal do d’alSich Casti tela.

6. Kroky 3 a4 opakujte pri druhom oku, ak vas tak poucil lekar.

7. Ihned’ po pouziti nasad’te na flasku uzaver a uzavrite ju.

Ak pouzijete viac Dozotensu ako mate

Ak si do oka kvapnete viac kvapiek ako ste mali, alebo ak prehltnete nejaky obsah flasky, ihned’

kontaktujte lekara.

Ak zabudnete pouzZit’ Dozotens
Je dolezité, aby ste pouZzivali tento liek tak, ako vam predpisal lekar.

Ak vynechate davku, podajte si ju ¢o najskor. Ak je uz vSak takmer cas na d’alSiu davku, vynechanu
davku preskocte a pokracujte v beznom davkovacom rezime.
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Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AKk prestanete pouZzivat’ Dozotens
Ak chcete prestat’ pouzivat’ tento liek, porad’te sa najskor so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky o pouziti tohto lieku, porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci tieto sa neprejavia
u kazdého.

Ak sa u vés prejavia nizSie uvedené vedl'aj$ie uéinky, prestaite tento liek pouzivat’ a ihned’
vyhl'adajte okamzitu lekarsku pomoc:

o alergické reakcie vratane zihl'avky, opuchu tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, co méze spdsobit’
tazkosti pri dychani alebo prehitani,

o vytok spojeny so svrbenim oc¢i (konjunktivitida),

o podrazdenie / zapal oéného viecka

o zavazné kozné reakcie ako je tvorba pl'uzgierov a olupovanie koze (Stevensov-Johnsonov

syndrom a toxicka epidermalna nekrolyza).

Pri pouzivani dorzolamidu boli v klinickych $tadiach alebo po uvedeni lieku na trh hlasené
nasledujuce neziaduce ucinky:

VePmi ¢asté(mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b):
. palenie a pichanie v oCiach

Casté (mod7u postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

. ochorenie rohovky spojené s bolestou v oku a rozmazanym videnim (superficialna bodkovita
keratitida), rozmazané videnie

. zalidocna nevol'nost’, horka chut’ v ustach

. Unava

. bolest’ hlavy

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb):
. zapal duhovky

Zriedkavé (mb6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob):

. palenie alebo znecitlivenie ruk alebo chodidiel

. prechodna kratkozrakost’, ktora sa méze upravit’ po ukonceni liecby
. tvorba tekutiny pod sietnicou (odlupenie chorioidey po filtracnych zakrokoch)
. bolest’ oka

. chrasty na o¢nom viecku

. nizky vnutroo¢ny tlak

. opuch rohovky (spojeny s priznakmi porach zraku)

. podrazdenie oka vratane zacervenania

. oblickové kamene

. zavrat

. krvacanie z nosa

. podrazdenie hrdla

. sucho v Ustach

. lokalna kozna vyrazka (kontaktna dermatitida)
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Nezname (Castost’ sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov):

. dychavi¢nost’

: zrychlena srdcova frekvencia

: silny srdcovy tep, ktory moéze byt rychly alebo nepravidelny (palpitacie)
: zvySeny krvny tlak

. pocit cudzieho telesa v oku ( pocit, Ze mate nieco v oku).

Hlasenie vedl’ajsich uc¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedrlajsich G¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Dozotens

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na nalepke flasky a krabicke po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

FTasku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom. Uchovéavajte pri teplote do 30 °C.

Dozotens sa md po prvom otvoreni spotrebovat do 28 dni. Preto musite flasku vyhodit’ 4 tyzdne

po prvom otvoreni, hoci v nej je eSte nejaky roztok. Aby ste si to lepSie zapamatali, zapiSte si ddtum

prvého otvorenia na vol'né miesto krabicky a flasky.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dozotens obsahuje

- Lie¢ivo je dorzolamid. Jeden ml obsahuje 20 mg dorzolamidu (vo forme 22,3 mg
dorzolamidium-chloridu).

- Dalsie zlozky st manitol (E421), hydroxyetylceluléza, 50 % roztok benzalkénium-chloridu (ako
konzervacna latka), citronan sodny (E331), hydroxid sodny (E524) na tpravu pH a voda
na injekcie.

Ako vyzera Dozotens a obsah balenia

Dozotens je sterilny, izotonicky, pufrovany, bezfarebny, ¢iry, mierne viskozny, vodny roztok v bielej

nepriehl’adnej fTaske z polyetylénu strednej hustoty so zapecatenym kvapkacim hrotom a dvojdielnym

uzaverom.

Jedna fTaska obsahuje 5 ml o€nych roztokovych kvapiek.

Dozotens je dostupny v baleniach s 1, 3 alebo 6 fTaskami.

Na trh nemusia byt uveden¢ vSetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, frsko

Vyrobca
Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., 15351 Pallini, Attiki, Grécko

Famar S.A., Plant A, 63 Agiou Dimitriou Street, 174 56 Alimos, Grécko
Hormosan Pharma GmbH, Wilhelmshoher Str. 106, 60389 Frankfurt, Nemecko
Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
SK: Dozotens 20 mg/ml

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2023.



