Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Trusopt 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 Cete je trebati ponovno procitati.

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

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

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

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Trusopt i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Trusopt
Kako primjenjivati Trusopt

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Trusopt

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P U

1. Sto je Trusopt i za $to se koristi

Trusopt sadrzi dorzolamid koji pripada skupini lijekova koji se zovu "inhibitori karboanhidraze".
Ovaj se lijek propisuje za snizenje povisenog o¢nog tlaka i za lijeCenje glaukoma. MozZe se Koristiti
sam ili kao dodatak drugim lijekovima za snizavanje povisenog ocnog tlaka (tzv. beta blokatorima).
2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Trusopt

Nemojte primjenjivati Trusopt

- ako ste alergi¢ni na dorzolamidklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
- ako imate teSko ostecenje funkcije bubrega ili poteSskoce s bubrezima

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego primijenite Trusopt.

Obavijestite Vaseg lijecnika o zdravstvenim tegobama koje imate ili ste imali ukljucujuci probleme s
ocima ili operativni zahvat na o¢ima te o alergijama na bilo koji lijek.

Ako primijetite da Vam je oko nadrazeno ili se pojave smetnje kao $to su crvenilo oka ili oticanje
o¢nih kapaka, odmah se obratite lije¢niku.

Ako sumnjate da je zbog primjene ovog lijeka doslo do reakcije preosjetljivosti (npr. kozni 0sip, teske
kozne reakcije ili svrbeza koze) prestanite uzimati lijek i odmah se obratite lijecniku.
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Djeca

Trusopt je ispitan u dojencadi i djece mlade od 6 godina s poviSenim o¢nim tlakom ili glaukomom. Za
dodatne informacije pitajte Vaseg lije¢nika.

Starije osobe

Ispitivanja su pokazala da Trusopt ima sli¢an u¢inak u starijih i u mladih osoba.

Bolesnici s ostecenjem funkcije jetre

Obavijestite Vaseg lije¢nika ako imate ili ste ikada imali poteskoce s jetrom.

Drugi lijekovi i Trusopt

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje druge lijekove
(ukljuéujudi i kapi za o¢i). To je posebice vazno ako uzimate druge inhibitore karboanhidraze poput
acetazolamida ili sulfa lijekove.

Trudnoéa 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.

Primjena u trudnodi

Ovaj lijek se ne smije primjenjivati tijekom trudnocée. Obavijestite Vaseg lije¢nika ako ste trudni ili
planirate trudnocu.

Primjena tijekom dojenja

Dojenje se ne preporuca ako je koristenje ovog lijeka neophodno. Obavijestite Vaseg lije¢nika ako
dojite ili planirate dojiti.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu provedena klini¢ka ispitivanja o utjecaju na sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa
strojevima. Pri primjeni ovog lijeka mogu se razviti nuspojave poput omaglice ili zamuéenog vida
koje bi mogle utjecati na Vasu sposobnost upravljanja motornim vozilima ili rada sa strojevima.
Nemojte upravljati vozilom niti raditi na strojevima ako se ne osjecate dobro ili dok Vam se ne
razbistri vid.

Trusopt sadrzi benzalkonijev klorid
Ovaj lijek sadrzi otprilike 0,002 mg benzalkonijevog klorida u svakoj kapi §to odgovara 0,075 mg/ml.

Meke kontaktne le¢e mogu apsorbirati benzalkonijev klorid zbog ¢ega se moze promijeniti
njihova boja. Potrebno je ukloniti kontaktne le¢e prije primjene lijeka te pricekati najmanje 15 minuta
prije ponovnog stavljanja leca.

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.
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3. Kako primjenjivati Trusopt

Uvijek primijenite ovaj lijek toéno onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Vas lije¢nik ¢e Vam propisati odgovarajucu dozu i
trajanje lijecenja.

Ako primjenjujete samo ovaj lijek, doza je jedna kap u zahvaéeno oko (0¢i) ujutro, poslijepodne i
navecer.

Ako Vam je za snizenje poviSenog ocnog tlaka lijecnik preporucio istodobnu primjenu ovog lijeka s
kapima za o¢i koje sadrze beta blokator, tada je doza jedna kap lijeka Trusopt u zahvaéeno oko (o¢i)
ujutro i navecer.

Ako primjenjujete ovaj lijek u kombinaciji s drugim kapima za o¢i, izmedu primjene ta dva lijeka
treba pro¢i najmanje 10 minuta.

Pazite da vrhom kapaljke ne dodirnete oko ili podrucje oko oka kako se ne bi zagadio bakterijama
koje mogu uzrokovati upalu oka koja moze dovesti do teSkog oSte¢enja oka i moguceg gubitka vida.

Da bi izbjegli moguénost zagadenja, operite ruke prije primjene ovog lijeka i pazite da vrhom
kapaljke ne dodirnete okolne povrsine. Ako mislite da je Vas lijek zagaden ili ako razvijete upalu
o€iju, javite se odmah Vasem lije¢niku zbog savjeta o nastavku koriStenja istog spremnika.

Upute za uporabu:

Nemojte koristiti bo¢icu ako plasti¢na zastitna traka oko vrata nedostaje ili je slomljena. Prilikom
prvog otvaranja bocice, odvojite plasti¢nu zastitnu traku.

Svaki put kad koristite Trusopt:

1. Operite ruke

2. Otvorite bocicu. Pazite da vrh umetka za kapanje ne dodiruje Vase oko, koZu oko o¢iju ili
prste.

3. Nagnite glavu unatrag i drzite bocicu
naopako iznad oc¢iju.

4, Povucite donji kapak prema dolje i
pogledajte prema gore. Lagano stisnite
bocicu i pustite da jedna kap padne u
prostor izmedu donjeg kapka i oka.

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

6. Ponovite korake od 3 do 5 s drugim okom
ako vam je tako rekao Vas lijecnik.

7. Vratite zatvarac i ¢vrsto zatvorite boCicu.

HALMED
29 - 08 - 2023
ODOBRENO




Ako primijenite vise lijeka Trusopt nego $to ste trebali

Ako ukapate previse kapi lijeka u oko ili progutate sadrzaj bo¢ice odmah se obratite lije¢niku.

Ako ste zaboravili primijeniti Trusopt

Vazno je da primjenjujete ovaj lijek onako kako Vam je lije¢nik propisao. Ako ipak propustite dozu,
primijenite je Sto prije mozete. Medutim, ako je uskoro vrijeme za novu dozu, propustenu dozu
jednostavno preskodite i nastavite primjenjivati lijek prema uobi¢ajenom rasporedu.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati Trusopt

Ako Zelite prekinuti primjenjivati ovaj lijek, obratite se Vasem lije¢niku.

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

4. Moguée nuspojave

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

Ako se pojave reakcije preosjetljivosti ukljucujuéi koprivnjacu, oticanje lica, usana, jezika i/ili grla
koje moze uzrokovati teskoce pri disanju ili gutanju, prestanite primjenjivati lijek i odmah potrazite

medicinsku pomo¢.

Sljedece nuspojave bile su prijavljene pri primjeni lijeka Trusopt tijekom klini¢kih ispitivanja ili
nakon stavljanja lijeka u promet:

Vrlo ceste nuspojave: (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
Zarenje i bockanje u o¢ima.

Ceste nuspojave: (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

Bolesti roznice s bolovima u o¢ima i zamuéenim vidom (povrsinski to¢kasti keratitis), suzenje i
svrbeZ u oku (konjunktivitis), nadrazenost/upala o¢nog kapka, zamucen vid, glavobolja, mu¢nina,
gorak okus u ustima i umor.

Manje Ceste nuspojave. (Mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
Upala Sarenice.

Rijetke nuspojave: (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

Trnci ili utrnulost udova, privremena kratkovidnost koja moze prestati nakon prestanka uzimanja
lijeka, pojava tekucine ispod mreznice (odvajanje zilnice nakon filtracijskog operativnog zahvata), bol
u oku, stvaranje krmelja, nizak o¢ni tlak, oticanje roznice (sa znakovima poremecaja vida),
nadraZenost oka ukljucujuéi crvenilo, bubrezni kamenci, omaglica, krvarenje iz nosa, nadrazenost
grla, suha usta, ogranic¢eni kozni osip (kontaktni dermatitis), teske kozne reakcije, znakovi
preosjetljivost poput osipa, koprivnjace, svrbeza, a vrlo rijetko i reakcije preosjetljivosti ukljucujuci
moguce oticanje usana, o¢iju i usta, nedostatak zraka, a najrjede piskanje pri disanju.

Nepoznato: (ucestalost Se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
Nedostatak zraka, osjecaj stranog tijela u oku (osjecaj da Vam je nesto u oku), snazni otkucaji srca
koji mogu biti brzi ili nepravilni (palpitacije), ubrzani puls i povisen krvni tlak.

Prijavljivanje nuspojava
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Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika 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 Trusopt
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije primjenjivati nakon isteka roka valjanosti otisnutog na naljepnici bocice i kutiji
iza 'EXP'. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Trusopt mozete koristiti 28 dana nakon prvog otvaranja bocice.

Lijek ne zahtijeva ¢uvanje na odredenoj temperaturi.
Bocicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u oéuvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Trusopt sadrzi

- Djelatna tvar je dorzolamid.

- Jedan ml otopine sadrzi 20 mg dorzolamida (u obliku dorzolamidklorida).

- Pomocne tvari su hidroksietilceluloza, manitol, natrijev citrat, natrijev hidroksid i voda za
injekcije. Benzalkonijev klorid je dodan kao konzervans.

Kako Trusopt izgleda i sadrzaj pakiranja
Trusopt je bistra, bezbojna do gotovo bezbojna, blago viskozna otopina.

Tip-6 spremnik sastoji se od bijele poluprozirne plasti¢éne bocice (LDPE) s prozirnim umetkom
(LLDPE) za kapanje i bijelim plasti¢nim (PP) zatvaracem od 5 ml otopine.
Neostecena zastitna traka je dokaz da lijek nije bio otvaran.

Veli¢ina pakiranja:
1x 5,0 ml (jedna bocica s 5 ml otopine)

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja

Santen Oy,

Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere,
Finska

logo nositelja odobrenja

Proizvodac

Santen Oy

Kelloportinkatu 1, 33100 Tampere,
Finska

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Medis Adria d.o.o.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

10 010 Zagreb — Buzin
Tel: 01/2303446

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u velja¢i 2023.
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