SaZetak opisa svojstava lijeka

1. NAZIV LIJEKA

Trusopt 20 mg/ml kapi za oko, otopina

2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV
Jedan ml otopine sadrzi 20 mg dorzolamida u obliku dorzolamidklorida.

Pomo¢na tvar s poznatim uc¢inkom:
Jedan ml otopine kapi za oko sadrzi 0,075 mg benzalkonijevog klorida, a jedna kap sadrzi oko 0,002
mg benzalkonijevog klorida.

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oko, otopina.
Bistra, bezbojna do gotovo bezbojna, blago viskozna otopina, ¢iji je pH izmedu 5,51 5,8 a
osmolarnost 269-323 mOsmol/kg.

4, KLINICKI PODACI
4.1. Terapijske indikacije

Trusopt je indiciran:

o kao dodatna terapija beta blokatorima,

o kao monoterapija u bolesnika u kojih lijeCenje beta blokatorima nije uspjesno ili u kojih su
beta blokatori kontraindicirani,

u lijecenju povisenog ocnog tlaka u bolesnika s:

o oc¢nom hipertenzijom

o glaukomom otvorenog kuta

o pseudoeksfolijativnim glaukomom

4.2. Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Ako se primjenjuje kao monoterapija, doza je jedna kap dorzolamida u konjunktivalnu vre¢icu
bolesnog oka (o¢iju), triput na dan.

Ako se primjenjuje kao dodatna terapija sa beta-blokatorom, doza je jedna kap dorzolamida u
konjunktivalnu vre¢icu bolesnog oka (o¢iju), dvaput na dan.

Nacin primjene

Kada neki drugi lijek za lijecenje glaukoma treba zamijeniti dorzolamidom, primjenu tog lijeka treba
obustaviti nakon primjene odgovarajuée dnevne doze, a sljedec¢i dan zapoceti s primjenom
dorzolamida.
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Ako se primjenjuje vise oftalmika lokalno, treba ih primjenjivati u razmacima od najmanje deset
minuta.

Bolesnike treba upozoriti da operu ruke prije primjene i da paze da vrhom kapaljke ne dodiruju oko
ili okolno tkivo.

Bolesnike takoder treba upozoriti da se otopine za o¢i, ukoliko se njima ne rukuje ispravno, mogu
kontaminirati ¢estim bakterijama za koje se zna da uzrokuju infekcije o¢iju. Primjena kontaminirane
otopine moze izazvati 0zbiljno ostecenje oka i rezultirati gubitkom vida.

Bolesnike je potrebno upoznati s pravilnim rukovanjem boc¢icama. Upute za uporabu nalaze se u
uputi o lijeku.

Upute za uporabu:
1. Operite ruke.

2. Otvorite boc¢icu. 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 ociju.

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. Pritisnite prstom u kut oka uz nos ili zatvorite kapke na 2 minute. To pomaze da se sprijeci
ulazak lijeka u ostatak tijela. Pri koristenju nazolakrimalne okluzije ili pri zatvaranju kapaka na
2 minute smanjuje se sistemska apsorpcija. To moze dovesti do smanjenja sistemskih
nuspojava i povecanja lokalne aktivnosti.

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

7. Vratite zatvarac i ¢vrsto zatvorite bocicu.

Pedijatrijska populacija

Dostupni su ograniceni klini¢ki podaci o primjeni dorzolamida triput na dan u pedijatrijskih
bolesnika. (Za podatke o doziranju u pedijatrijskih bolesnika vidjeti dio 5.1.)

4.3. Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomoc¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Dorzolamid nije ispitivan u bolesnika s teskim oste¢enjem funkcije bubrega (CrCl < 30 ml/min) ili s
hiperkloremi¢nom acidozom. Zbog toga §to se dorzolamid i njegovi metaboliti izlu¢uju uglavnom
putem bubrega, primjena dorzolamida u tih je bolesnika kontraindicirana.

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Dorzolamid nije ispitivan u bolesnika s oStec¢enjem funkcije jetre, stoga ga u tih bolesnika treba
primjenjivati s oprezom.
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U bolesnika s akutnim glaukomom zatvorenog kuta potrebno je primijeniti i druge lijekove osim onih
za snizavanje o¢nog tlaka. Dorzolamid nije ispitivan u bolesnika s akutnim glaukomom zatvorenog
kuta.

Dorzolamid je sulfonamid i premda se primjenjuje lokalno dolazi i do sistemske apsorpcije. Stoga se
nakon lokalne primjene mogu razviti nuspojave koje se javljaju pri sistemskoj primjeni sulfonamida,
ukljucujuéi teske reakcije preosjetljivosti kao §to su Stevens-Johnson sindrom i toksi¢na epidermalna
nekroliza. Ako se pojave znakovi teskih reakcija ili reakcija preosjetljivosti, primjenu lijeka treba
prekinuti.

Terapija oralnim inhibitorima karboanhidraze povezana je s nastankom urolitijaze koja je rezultat
poremecaja acidobazne ravnoteze, osobito u bolesnika koji su ve¢ imali bubrezne kamence.
Prijavljeni su rijetki slucajevi urolitijaze iako poremecaji acidobazne ravnoteZze pri primjeni
dorzolamida nisu bili primijec¢eni. Dorzolamid je inhibitor karboanhidraze i premda se primjenjuje
lokalno dolazi i do sistemske apsorpcije. Stoga, pri primjeni dorzolamida, bolesnici koji su ve¢ imali
bubrezne kamence mogu imati povecani rizik od pojave urolitijaze.

Ukoliko se pojave znakovi alergijskih reakcija (npr. konjunktivitis i reakcije na oénom kapku) treba
razmotriti prekid lije¢enja dorzolamidom.

U bolesnika koji uzimaju oralni inhibitor karboanhidraze i dorzolamid postoji mogu¢nost aditivnog
ucéinka na poznati sistemski u¢inak inhibitora karboanhidraze. Istodobna primjena dorzolamida i
oralnih inhibitora karboanhidraze se ne preporuca.

Za vrijeme primjene lijeka Trusopt bili su prijavljeni edem roZnice i ireverzibilna dekompenzacija
roznice u bolesnika koji su prethodno imali kroni¢ni defekt roznice i/ili intraokularni kirurski zahvat.

U takvih se bolesnika lokalni dorzolamid treba primjenjivati s oprezom.

Zapazeno je odignuce Zilnice uz hipotoniju oka nakon filtracijske operacije uz koristenje vodenih
suprimirajucih terapija.

Benzalkonijev klorid

Za benzalkonijev klorid je zabiljeZeno da uzrokuje iritaciju oka, simptome suhog oka, te moze
utjecati na suzni film i povr$inu roznice. Potrebno je primjenjivati s oprezom kod bolesnika sa suhim
okom i bolesnika kod kojih roznica moze biti ugrozena. Bolesnike je potrebno nadzirati u sluéaju
dugotrajne primjene.

Upotreba leca

Trusopt sadrzi konzervans benzalkonijev klorid. Kontaktne lece je potrebno ukloniti prije primjene
lijeka te pricekati najmanje 15 minuta prije ponovnog stavljanja le¢a. Benzalkonijev klorid mijenja
boju mekih kontaktnih leca.

Pedijatrijska populacija

Dorzolamid nije bio ispitivan u bolesnika s manje od 36 tjedana gestacijske dobi i manje od 1. tjedna
starosti. Bolesnici sa znacajno nezrelim bubreznim tubulima mogu primati dorzolamid samo nakon
pozornog razmatranja omjera rizika i koristi zbog moguceg razvoja metabolicke acidoze.

4.5. Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija
Nisu provedena ciljana ispitivanja interakcija s dorzolamidom.

U klinickim se ispitivanjima, bez znakova klini¢ki znacajnih interakcija, dorzolamid istodobno
primjenjivao s ovim lijekovima: kapima za oko s timololom, kapima za oko s betaksololom
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lijekovima sa sistemskim u¢inkom uklju¢uju¢i ACE-inhibitore, blokatore kalcijevih kanala, diuretike,
nesteroidne protuupalne lijekove ukljucujudi aspirin, te hormonima (na primjer estrogen, inzulin,
tiroksin).

Povezanost izmedu dorzolamida, miotika i agonista adrenergickih receptora za vrijeme lijeCenja
glaukoma nije u potpunosti proucena.

4.6. Plodnost, trudnoéa i dojenje

Trudnoca
Dorzolamid se ne smije koristiti za vrijeme trudnoce. Nisu raspolozivi primjereni klinicki podaci o

primjeni u trudnica. U ze€eva je dorzolamid imao teratogeni uc¢inak u dozama toksi¢nim za majku
(vidjeti dio 5.3.)

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se dorzolamid u maj¢ino mlijeko. U Zenki Stakora koje su dojile zapazeno je
smanjenje tjelesne tezine U mladuncadi. Ne preporuca se dojenje ako je potrebno lijecenje
dorzolamidom.

4.7. Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Nisu provedena klini¢ka ispitivanja utjecaja na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
Moguce nuspojave kao §to su omaglica i poremecaji vida mogu utjecati na sposobnost upravljanja
vozilima i rada sa strojevima.

4.8. Nuspojave

Trusopt je ispitan u vise od 1400 bolesnika u kontroliranim i nekontroliranim klinickim ispitivanjima.
Tijekom dugotrajnih klinickih ispitivanja u 1108 bolesnika lijecenih samim lijekom Trusopt, ili kao
dodatnom terapijom uz lokalne beta-blokatore, najéeséi razlog za prekid lijecenja lijekom Trusopt
(oko 3%) bile su nuspojave u oku, prvenstveno konjunktivitis i reakcije oénog kapka.

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

[vrio Ceste (=1/10), ceste (=1/100, <1/10), manje ceste (=1/1000, <1/100), rijetke (=1/10 000,
<1/1000), nepoznate: (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)]

Poremecdaji Zivéanog sustava:
Cesto: glavobolja
Rijetko: omaglica, parestezija

Poremedaji oka:

Vrlo cesto: peckanje i zarenje

Cesto: povrsinski tockasti keratitis, suzenje, konjunktivitis, upala o¢nog kapka, svrbez o€iju,
nadrazenost o¢nog kapka, zamucen vid

Manje cesto: iridociklitis

Rijetko: nadrazenost s crvenilom, bol, stvaranje krmelja, prolazna kratkovidnost (koja nestaje
s prekidom lijeCenja), edem roznice, snizeni ocni tlak, odignuce zilnice nakon
filtracijske operacije

Nepoznato: osjecaj stranog tijela u oku

Sréani poremedaji:
Nepoznato: palpitacije, tahikardija

KrvoZilni poremecaji:
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Nepoznato: hipertenzija

Poremecaji disnog sustava, prsista i sredoprsja:
Rijetko: epistaksa
Nepoznato: dispneja

Poremedaji probavnog sustava:
Cesto: mucnina, gorak okus
Rijetko: nadrazenost grla, suha usta

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva:
Rijetko: kontaktni dermatitis, Steven-Johnsonov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza

Poremedaji bubrega i mokracénog sustava:
Rijetko: urolitijaza

Opci poremecaji i reakcije na mjestu primjene:

Cesto: astenija/umor

Rijetko: preosjetljivost: znakovi i simptomi lokalnih reakcija (ukljucujuéi palpebralne
reakcije) te sistemskih alergijskih reakcija ukljucujuéi angioedem, urtikariju i svrbez,
osip, nedostatak zraka, rijetko bronhospazam

Pretrage:
Primjena dorzolamida nije bila povezana s klini¢ki znacajnim poremecajima elektrolita.

Pedijatrijska populacija
Vidjeti dio 5.1.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9. Predoziranje

Dostupni su ograni¢eni podaci o predoziranju u ljudi zbog slu¢ajnog ili namjernog gutanja
dorzolamidklorida.

Simptomi
Sljedeci simptomi bili su prijavljeni pri gutanju lijeka: somnolencija; pri lokalnoj primjeni: muénina,
omaglica, glavobolja, umor, neuobicajeni snovi i disfagija.

Lijecenje

LijeCenje treba biti simptomatsko i suportivno. Moze doc¢i do neravnoteze elektrolita, razvoja
acidoze, a moguci su i uéinci na sredi$nji ziv€ani sustav. Potrebno je pratiti razinu elektrolita u
serumu (posebno kalija) i pH vrijednosti krvi.

5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA

5.1. Farmakodinamicka svojstva
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Farmakoterapijska skupina: Pripravci za lijecenje bolesti oka (oftalmici), Inhibitori karboanhidraze,
ATK oznaka: SO1EC03

Mehanizam djelovanja

Karboanhidraza je enzim koji se nalazi u mnogim tkivima ukljucujuci i oko. U ljudi karboanhidraza
postoji u vise izoenzima, a najaktivnija je karboanhidraza II koja se nalazi prvenstveno u eritrocitima,
ali i u drugim tkivima. Inhibicija karboanhidraze u cilijarnim nastavcima u oku smanjuje sekreciju
oc¢ne vodice. Rezultat toga je sniZzenje o¢nog tlaka.

Trusopt sadrzi dorzolamidklorid, snazan inhibitor humane karboanhidraze II. Nakon lokalne primjene
u oko, dorzolamid snizava poviSeni o¢ni tlak, bez obzira da li je on povezan s glaukomom ili ne.
PoviSeni ocni tlak je glavni ¢imbenik rizika u patogenezi oste¢enja ocnog zivca i gubitka vidnog
polja. Dorzolamid snizava o¢ni tlak bez uobicajenih nuspojava miotika poput noénog sljepila,
akomodacijskog spazma i suzenja zjenica. Dorzolamid nema ucinka na puls ili krvni tlak, ili je taj
ucinak minimalan.

Lokalno primijenjeni beta-adrenergicki blokatori takoder sniZzavaju oéni tlak tako §to smanjuju
sekreciju o¢ne vodice, ali imaju drugaciji mehanizam djelovanja. Ispitivanja su pokazala da dodatak
dorzolamida lokalnim beta-blokatorima dovodi do dodatnog sniZenja o¢nog tlaka. Ovo zapazanje je u
skladu s otprije poznatim aditivnim u¢inkom kod primjene beta-blokatora i oralnih inhibitora
karboanhidraze.

Farmakodinamicki u¢inci

Klinicki ucinci

Odrasli bolesnici

Djelotvornost dorzolamida u bolesnika s glaukomom ili povi§enim o¢nim tlakom utvrdena je u
velikim klini¢kim istrazivanjima u trajanju i do jedne godine. U ovim je istrazivanjima dorzolamid
bio primjenjivan kao monoterapija, triput na dan (bazalni o¢ni tlak > 23 mmHg), ili kao dodatna
terapija s oftalmi¢kim beta-blokatorima dvaput na dan (bazalni o¢ni tlak > 22 mmHg). Kada je
dorzolamid bio primijenjen kao monoterapija ili kao dodatak drugim lijekovima, njegov se u¢inak na
sniZzenje o¢nog tlaka ocitovao tijekom Citavoga dana, a zadrzao se i tijekom dugoro¢ne primjene.
Djelotvornost dugoroéne primjene dorzolamida (monoterapija) bila je sliéna onoj betaksolola i malo
niza od one timolola. Kao dodatna terapija uz oftalmicke beta-blokatore, dorzolamid je dodatno
snizio oc¢ni tlak i ostvario u¢inak koji odgovara primjeni 2% pilokarpina Cetiri puta na dan.

Pedijatrijska populacija

Tromjesecno, dvostruko slijepo, aktivnim lijecenjem kontrolirano, multicentri¢no klini¢ko ispitivanje
provedeno je na 184 djece s glaukomom ili povisenim o¢nim tlakom (bazalni o¢ni tlak > 22 mmHg)
od 1 tjedna starosti do <6 godina starosti (122 lijecenih dorzolamidom) kako bi se ispitala sigurnost
primjene lijeka Trusopt pri lokalnoj primjeni triput na dan. Priblizno polovica bolesnika u obje
skupine imala je potvrden kongenitalni glaukom; ostale Ceste etiologije bile su Sturge Weber
sindrom, disgeneza iridokornealnog mezenhima i afakija. Raspodjela prema dobi i lijeCenju u fazi
monoterapije bila je:

Dorzolamid 2% Timolol
Dob kohorte <2 godine N=56 Timolol GS 0,25% N=27
Raspon dobi: 1 do 23 mjeseca Raspon dobi: 0,25 do 22 mjeseca
Dob kohorte >2-<6 godina | N=66 Timolol 0,50% N=35
Raspon dobi: 2 do 6 godina Raspon dobi: 2 do 6 godina

U obje kohorte priblizno 70 bolesnika se lijec¢ilo najmanje 61 dan, a priblizno 50 bolesnika 81—

100 dana.
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U slucaju neodgovarajuce kontrole oénog tlaka dorzolamidom ili timololom u obliku gel formirajuce
otopine kao monoterapije, mijenjala se otvorena terapija u skladu sa sljede¢im: 30 bolesnika <2
godine istodobno je primalo timolol gel formiraju¢u otopinu 0,25 % dnevno i dorzolamid 2% triput
na dan; 30 bolesnika >2 godine primalo je fiksnu kombinaciju dorzolamid 2%/0,5% timolol dvaput
na dan.

Sveukupno, ovo klini¢ko ispitivanje nije pokazalo dodatni problem u sigurnosti primjene u djece:
priblizno 26% (20% koji su lijeeni samo dorzolamidom) djece imalo je nuspojave povezane s
primjenom lijeka od kojih je veéina bila lokalna poput peckanja i Zarenja u o¢ima, bockanja i boli u
oc¢ima te nije bila ozbiljna. U niskom postotku <4%, primijeéen je edem ili zamagljenost roznice.
Lokalne reakcije su prema ucestalosti bile sli¢ne onima koje su se javljale pri primjeni komparatora.
Nakon stavljanja lijeka u promet, bila je prijavljena metabolic¢ka acidoza u vrlo mladih bolesnika,
osobito onih s nezrelo§¢u/ostecenjem funkcije bubrega.

Rezultati djelotvornosti u djece ukazuju da je srednja vrijednost snizenja o¢nog tlaka primijec¢ena u
skupini koja je lijeCena dorzolamidom bila usporediva sa srednjom vrijednosti sniZzenja o¢nog tlaka u
skupini koja je lijeCena timololom premda je mala broj¢ana prednost bila zapazena za timolol.

Nisu provedena dugotrajnija Klinicka ispitivanja u¢inkovitosti (>12 tjedana).
5.2.  Farmakokineti¢ka svojstva

Zarazliku od oralnih inhibitora karboanhidraze, lokalna primjena dorzolamidklorida omoguéuje da
lijek djeluje izravno u oku primijenjen u znatno manjoj dozi i uz manje sistemske ucinke. Tijekom
klini¢kih ispitivanja takva je primjena snizavala o¢ni tlak bez poremecaja acidobazne ravnoteze ili
promjena u elektrolitima koji se javljaju kod primjene oralnih inhibitora karboanhidraze.

Nakon lokalne primjene, dorzolamid dospijeva u sistemsku cirkulaciju. Da bi se utvrdili moguci
uéinci na sistemsku inhibiciju karboanhidraze nakon lokalne primjene dorzolamida, mjerena je
koncentracija lijeka i njegovih metabolita u eritrocitima i u plazmi te inhibicija karboanhidraze u
eritrocitima. Dorzolamid se tijekom dugotrajne primjene nakuplja u eritrocitima kao posljedica
selektivnog vezanja za karboanhidrazu Il, dok su koncentracije slobodnog lijeka u plazmi izuzetno
niske. Iz dorzolamida nastaje samo jedan N-dezetil metabolit koji, iako u manjoj mjeri, inhibira
karboanhidrazu II. Ovaj metabolit takoder inhibira i karboanhidrazu I koja je manje aktivan izoenzim.
Metabolit se takoder nakuplja u eritrocitima gdje se prvenstveno veze za karboanhidrazu I.
Dorzolamid se umjereno veze za proteine u plazmi (priblizno 33%). Dorzolamid se uglavnom
izlu¢uje nepromijenjen u urinu, a njegov metabolit se takoder izlu¢uje urinom. Nakon primjene
dorzolamid se nelinearno ispire iz eritrocita, §to rezultira pocetnim brzim padom koncentracije lijeka,
nakon Cega slijedi sporija faza izlucivanja s poluvijekom od priblizno Cetiri mjeseca.

Da bi se simuliralo stanje koje odgovara maksimalnim sistemskim u¢incima lijeka zabiljezenim kod
dugotrajne lokalne primjene lijeka, dorzolamid se primjenjivao oralno, a stanje dinamicke ravnoteze
se postiglo unutar 13 tjedana. U stanju dinamicke ravnoteze u plazmi gotovo da nije bilo lijeka ni
metabolita lijeka, a inhibicija karboanhidraze u eritrocitima bila je manja od inhibicije koja je
potrebna da bi se ostvario farmakoloski u¢inak na bubreznu funkciju ili na disanje. Sli¢ni su
farmakokinetski rezultati bili zapazeni nakon kroni¢ne lokalne primjene dorzolamida. U nekih su
starijih bolesnika s oSte¢enjem funkcije bubrega (CrCl 30-60 ml/min) zabiljezene vise koncentracije
metabolita u eritrocitima. Medutim, na temelju ovog nalaza nisu se mogle dokazati znacajne razlike u
inhibiciji karboanhidraze kao ni klini¢ki znacajne sistemske nuspojave.

5.3.  Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Vedina nalaza nakon oralne primjene dorzolamidklorida u istrazivanjima u Zivotinja odnosila se na
farmakoloske ucinke sistemske inhibicije karboanhidraze. Neki od tih nalaza bili su specifi¢ni-za
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vrstu i/ili su bili posljedica metaboli¢ke acidoze. Pri primjeni doza dorzolamida toksi¢nih za majku,

kod zeceva su bile primije¢ene anomalije kraljeZaka povezane s metabolickom acidozom.

U klinic¢kim ispitivanjima bolesnici nisu pokazivali znakove metabolicke acidoze ili promjene

elektrolita u serumu koji bi ukazivali na sistemsku inhibiciju karboanhidraze. Prema tome, ne ocekuje

se da bi se u¢inci opazeni u istrazivanjima U Zivotinja mogli pojaviti u bolesnika koji primaju
terapijske doze dorzolamida.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1. Popis pomo¢nih tvari
benzalkonijev klorid
hidroksietilceluloza

manitol

natrijev citrat

natrijev hidroksid za podesavanje pH
voda za injekcije

6.2. Inkompatibilnosti

Nisu primjenjivo.

6.3. Rok valjanosti
3 godine

Lijek Trusopt se smije upotrebljavati 28 dana nakon prvog otvaranja bocice.
6.4. Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

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

6.5. Vrstaisadrzaj spremnika

Trusopt bocica sadrzi 5 ml otopine.

Tip-6 spremnik sastoji se od bijele poluprozirne bo¢ice (LDPE), prozirnog umetka za kapanje
(LLDPE) i bijelog (PP) zatvaraca.

Neostecena zastitna traka je dokaz da lijek nije bio otvaran.

Trusopt je dostupan u sljede¢em pakiranju:
1x5 ml (jedna bocica s 5 ml otopine)

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje

Nema posebnih zahtjeva.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Santen Oy,
Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere,
Finska
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8. BROJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-471662399

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA
Datum prvog odobrenja: 10 lipnja 1997.

Datum posljednje obnove odobrenja: 22. srpanj 2020.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

02/2023.
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