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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Dorzolamida Arena 20 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Dorzolamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris humai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Dorzolamida Arena si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa luati Dorzolamida Arena
Cum si luati Dorzolamida Arena

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dorzolamida Arena

Continutul ambalajului si alte informatii

ouhrwnE

1. Ce este Dorzolamida Arena si pentru ce se utilizeaza

Dorzolamida Arena este o solutie sterila de picaturi de ochi.

Dorzolamida este un inhibitor al anhidrazei carbonice care reduce presiunea crescuta din ochi. Medicul
dumneavoastra v-a prescris Dorzolamida Arena, deoarece testele aratd cd aveti o afectiune, cum ar fi
glaucom, care determind o presiune ridicatd n ochiul(ii) dumneavoastrd. Dacd raméne netratatd aceasta
presiune ridicata la nivel ocular poate deteriora nervul optic care poate conduce la pierderea campului vizual
si, eventual, orbire.

Dorzolamida Arena poate fi utilizata singura sau in combinatie cu alte medicamente care scad presiunea in
ochi (asa numitele beta-blocante).

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Dorzolamida Arena

Nu luati Dorzolamida Arena:
- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la dorzolamida sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la punctul 6).
- Daca aveti insuficienta renala severa.
- Daca aveti tulburari ale pH-ului sanguin.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Dorzolamida Arena, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
— dacd aveti sau ati avut probleme hepatice, in trecut
— daca vi s-a spus cd aveti anomalii ale corneei




- daca ati avut orice reactii alergice la orice medicament

- daca ati avut sau sunteti pe cale sa aveti o interventie chirurgicala la ochi

- daca aveti un traumatism sau o infectie la nivelul ochilor

- daca ati avut pietre la rinichi

- dacd dumneavoastra utilizati alt medicament inhibitor al anhidrazei carbonice

Daca va aflati in oricare dintre aceste situatii, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va monitorizeze mai
Tndeaproape n timpul tratamentului cu acest medicament.

Anuntati imediat medicul dumneavoastrd daca apare iritatie a ochilor sau alte simptome la nivelul ochilor
cum sunt inrosirea ochiului sau inflamatie a stratului superficial al ochiului sau al pleoapelor.

Copii si adolescenti
Nu este recomandata utilizarea Dorzolamida Arena la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani).

Dorzolamidi Arena impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente.

Daca urmeaza sa suferiti o interventie chirurgicald in timpul tratamentului cu Dorzolamida Arena, trebuie sa
spuneti medicului inainte de a vi se administra orice anestezice, deoarece Dorzolamidd Arena poate
amplifica efectele unor relaxante musculare Tn timpul anesteziei.

Dorzolamida Arena nu trebuie administrat concomitent cu alte medicamente cu efecte similare cu ale
Dorzolamida Arena.

Dorzolamida Arena poate interfera cu medicamentele anticolinergice (medicamente utilizate pentru
ameliorarea spasmelor sau a crampelor abdominale, in tratamentul bolii Parkinson sau in prevenirea raului de
migcare).

Dorzolamida Arena impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nu se cunosc date cu privire la utilizarea alimentelor si bauturilor in timpul tratamentului cu Dorzolamida.
Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Este de preferat sa evitati utilizarea Dorzolamida Arena in timpul sarcinii, daca nu este absolut necesar.
Spuneti medicului dumneavoastra daca raméneti gravida in timpul tratamentului. Femeile aflate in tratament
cu Dorzolamida Arena nu trebuie sa alapteze.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Boala dumneavoastra va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje si nu trebuie sa
efectuati aceste activitdti decat dacd medicul dumneavoastrd va spune ca este sigur sd procedati astfel.
Dorzolamida Arena poate determina ameteli si somnolentd, in special la inceputul tratamentului sau cand se
creste doza. Daca aveti astfel de efecte, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje.

Dorzolamida Arena contine clorura de benzalconiu.

Acest medicament contine clorurd de benzalconiu, care poate determina iritatie oculara. Evitati contactul cu
lentilele de contact moi. Indepartati lentilele de contact inainte de administrare si asteptati cel putin 15
minute Tnainte de a le pune la loc. Se cunoaste faptul ca poate produce decolorarea lentilelor de contact moi.



3. Cum sa luati Dorzolamida Arena

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Un ml contine 26 picaturi.

Atunci cdnd Dorzolamida Arena este folositd singurd, doza uzuald este de o picaturd de trei ori pe zi, in
ochiul(ii) afectati, de exemplu dimineata, la pranz si seara.

Daca medicul dumneavoastra va recomanda sa folositi Dorzolamida Arena cu un beta-blocant oftalmic, doza
uzuala este de o picatura de dorzolamida de doud ori pe zi in ochiul(ii) afectati, de exemplu dimineata si
seara.

Daca este utilizat mai mult de un medicament oftalmic topic, diferitele medicamente trebuie instilate la
intervale de cel putin 10 minute. In cazul in care se trece de la un alt medicament oftalmic la dorzolamida, se
intrerupe administrarea acestuia si se incepe tratamentul cu dorzolamida din ziua urmaétoare.

Nu schimbati doza de medicament fara sa consultati medicul. Daca trebuie sa opriti tratamentul, contactati-
va imediat medicul.

Evitati ca varful picurdtorului sd vind in contact cu ochii sau zonele din jurul ochilor. Acesta poate fi
contaminat cu bacterii care pot provoca infectii oculare care duc la deteriorarea serioasa a ochiului, chiar la
pierderea vederii. Pentru a evita posibile contaminari, se tine varful picuratorului departe de contactul cu
orice suprafata.

Instructiuni de utilizare
Este recomandat sa va spalati pe maini inainte de a va pune picaturi in ochi.

1. TInainte de utilizarea pentru prima oari a medicamentului,asigurati-va daci sigiliul este intact. Un

decalaj intre sticla si capac este normal pentru un flacon sigilat.

Pentru a deschide flaconul se va desuruba capacul.

3. Se inclina capul pe spate si se trage usor in jos pleoapa inferioara pana la formarea unui buzunar
intre pleoapa si ochi.

4. Se intoarce flaconul si se preseaza usor pentru a elibera o singurd picaturd in ochi asa cum v-a
recomandat medicul dumneavoastrai. NU SE ATING OCHII SAU PLEOAPELE CU VARFUL
PICURATORULUL

5. Daca ati fost instruiti sa faceti acest lucru de medicul dumneavoastra, se repeta pasii 3 si 4 la celalalt
ochi.

6. Se pune capacul la loc prin Ingurubare, pana cand atinge ferm flaconul

N

Daca utilizati mai mult Dorzolamida Arena decat trebuie
Daca puneti mai multe picaturi in ochi sau dacad inghititi orice alt continut, trebuie sd contactati imediat
medicul.

Daca uitati sa utilizati Dorzolamida Arena
Este important s luati Dorzolamida Arena aga cum v-a prescris medicul dumneavoastra.



Daca ati uitat sa luati doza luati-o cat mai curand posibil. Oricum daca este timpul pentru doza urmatoare
sariti peste doza uitatd §i continuati-va tratamentul conform schemei terapeutice normale. Nu luati o doza
dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Dorzolamida Arena
Dorzolamida Arena trebuie luat zilnic pentru a actiona cum se cuvine. Dacé trebuie sa opriti tratamentul,

contactati-va imediat medicul.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Posibilitatea de aparitie a reactiilor adverse este descrisa de urmatoarele categorii de frecventa:

Foarte frecvente Afecteazd mai mult de 1 pacient din 10

Frecvente Afecteaza 1 pana la 10 pacienti din 100

Mai putin frecvente Afecteazd 1 pana la 10 pacienti din 1000

Rare Afecteaza 1 pana la 10 pacienti din 10000

Tulburari ale sistemului nervos
Frecvente: dureri de cap
Rare: ameteli, amorteald/senzatie de furnicaturi

Tulburari oculare

Foarte frecvente: senzatie de arsura si intepaturi

Frecvente: inflamatia sau umflarea stratului de la suprafata ochiului (ilor) si eventual
inflamatia pleoapei (elor) si/sau a pielii din jurul ochiului (ilor), lacrimarea sau
mancarimea ochiului (ilor), vedere neclara, efecte pe suprafata ochiului.

Mai putin frecvente:  inflamatie a stratului din mijloc al ochiului

Rare: iritatie, incluzind inrosirea ochiului, durere, cruste la nivelul pleoapei, scadere
temporard a vederii (care se remite la intreruperea tratamentului), edem cornean,
hipotonie oculara, dezlipire de coroida care poate fi insotitd de schimbari/tulburari de
vedere (dupa operatii la ochi)

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Rare: sangerari din nas

Tulburari gastro-intestinale
Frecvente: greatd, gust amar
Rare: iritarea gatului, senzatie de uscaciune a gurii

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat

Rare: inflamatia pielii

Tulburari renale si ale cailor urinare

Rare: formarea de pietre la rinichi

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare




Frecvente: astenie/oboseala

Rare: hipersensibilitate: semne si simptome de reactii locale (reactii la nivelul pleoapelor)
si reactii alergice Tn Tntregul corp, inclusiv umflaturi ale fetei, buzelor, limbii
si/sau gatului care pot determina dificultati de respiratie sau de  Inghitire, urticarie
si mancdrimi, eruptii cutanate, respiratie dificila (cu efort), rareori bronhospasm
(contractie a musculaturii netede n bronhii).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro/. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dorzolamida Arena

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupd Exp.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30°C Tn ambalajul original. A nu se pastra la frigider sau congela.

Dorzolamida Arena ar trebui si fie folosita in termen de 28 de zile dupa prima deschidere. De aceea trebuie
sa aruncati flaconul dupa 4 saptdmani chiar daca va mai ramane solutie. Pentru a te ajuta Sa-ti reamintesti,
scrie data cand ai deschis flaconul.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dorzolamida Arena

- Substanta activa este dorzolamida. Fiecare ml contine 20 mg dorzolamida sub forma de clorhidrat de
dorzolamida 22,26 mg.

- Celelalte componente sunt: manitol, hidroxietilceluloza, clorura de benzalconiu, citrat de sodiu,
hidroxid de sodiu pentru ajustarea pH-ului si apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Dorzolamida Arena si continutul ambalajului

Dorzolamida Arena este o0 Solutie apoasa, izotonica, usor vascoasa, clara, incolora.

Este disponibil intr-o cutie cu un flacon alb, opac din PE de densitate medie, cu capacitate 10 ml prevazut cu
picurator sigilat si un capac asamblate din doua piese. Fiecare flacon contine 5 ml solutie.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Arena Group S.A.

Str. Stefan Mihaileanu nr. 31, sector 2,
Bucuresti, cod 024022, Romania

Tel, fax: 021/321.62.97 / 322.24.21

e-mail: contact@arenagroup.ro

Fabricantul

Arena Group S.A.

Bd. Dunarii 54,

Oras Voluntari, Jud. Ilfov, cod 077190 , Romania.

Acest prospect a fost revizuit in august 2019.
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