B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DOEACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

AZOPT 10 mg/ml krople do oczu, zawiesina
Brynzolamid

Nalezy zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ sig do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz
moze im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w niniejszej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek AZOPT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku AZOPT
Jak stosowac lek AZOPT

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek AZOPT

Inne informacje

S e

1. CO TO JEST LEK AZOPT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

AZOPT zawiera brynzolamid, ktory nalezy do grupy lekéw nazywanych inhibitorami anhydrazy
weglanowej. Obniza on ci$nienie wewnatrz oka.

AZOPT w postaci kropli do oczu jest stosowany do leczenia wysokiego ciSnienia w oku. Cisnienie
to moze prowadzi¢ do rozwoju choroby zwanej jaskra.

Jesli cisnienie w oku pacjenta jest zbyt wysokie, moze to prowadzi¢ do uszkodzenia wzroku.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU AZOPT

Kiedy nie stosowac leku AZOPT

- Jesli u pacjenta wystepuja ciezkie schorzenia nerek.

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na jakikolwiek ze sktadnikow leku AZOPT. Petna lista
sktadnikow — patrz punkt 6.

- Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na leki nazywane sulfonamidami; PRZYKE ADAMI
sulfonamidow sa leki stosowane w leczeniu cukrzycy, zakazen oraz leki moczopedne
(odwadniajace); AZOPT moze wywotac takie same reakcje alergiczne.

- Jesli u pacjenta wystepuje zbyt duze zakwaszenie krwi (stan zwany kwasica
hiperchloremiczna).

- W razie innych pytan, o porad¢ nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Kiedy zachowac¢ szczegolng ostroznos¢ stosujac lek AZOPT

- Jesli u pacjenta wystepuja schorzenia watroby.

- Jesli u pacjenta wystepuje suchos¢ oka lub dolegliwosci rogéwki.

- Jesli pacjent przyjmuje inne leki sulfonamidowe.

AZOPT nie powinien by¢ uzywany przez pacjentdw ponizej 18. roku zycia, o ile nie zaleci tego
lekarz.

Stosowanie leku AZOPT z innymi lekami
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu innych inhibitorow anhydrazy weglanowe;j
(acetazolamidu lub dorzolamidu, patrz czg$¢ 1. CO TO JEST LEK AZOPT I W JAKIM CELU SIE
GO STOSUIJE).

Ciaza i karmienie piersig

Nie nalezy stosowaé leku AZOPT jesli pacjentka jest lub moze by¢ w ciazy- powinna
poinformowac¢ o tym lekarza, zanim zacznie stosowa¢ AZOPT.

Jesli pacjentka karmi piersia, powinna poradzi¢ si¢ lekarza.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obslugiwaé maszyn do czasu do czasu powrotu ostrosci
widzenia. Przez pewien czas po zakropleniu leku AZOPT widzenie moze by¢ niewyrazne.

Lek AZOPT moze uposledza¢ zdolno$¢ do wykonywania prac wymagajacych zwigkszonej uwagi i
(lub) koordynacji ruchowej u pacjentow w podeszlym wieku. Jezeli wystapia takie objawy, nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow mechanicznych lub obstugi urzadzen
mechanicznych w ruchu.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku AZOPT

Jesli pacjent nosi migkkie soczewki kontaktowe. AZOPT zawiera chlorek benzalkoniowy, ktory
moze powodowaé podraznienie oka oraz przebarwia¢ migkkie soczewki kontaktowe. Nalezy unikac
kontaktu leku z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Przed zakropleniem leku AZOPT nalezy zdjaé
soczewki kontaktowe i odczeka¢ co najmniej 15 minut od zakroplenia przed ponownym zatozeniem
soczewek.

3.  JAK STOSOWAC LEK AZOPT

Lek AZOPT nalezy zawsze nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta

Zazwyczaj stosowana dawka to

Jedna kropla do chorego oka lub oczu, dwa razy na dobeg-rano i wieczorem.

Nalezy stosowac taka dawke, o ile lekarz nie zaleci innego postegpowania. AZOPT mozna stosowaé do
obu oczu tylko po uzyskaniu takiego zalecenia od lekarza. Lek nalezy stosowac tak dtugo, jak zaleci to
lekarz.

AZOPT przeznaczony jest wylacznie do zakraplania do oczu.

Prosze odwroci¢ strong w celu uzyskania dalszych wskazéwek.

Patrz nastepna strona
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3. JAK STOSOWAC LEK AZOPT (ciqg dalszy)

7 ,")]

Jaka dawke stosowaé
Patrz strona 1

Przygotowac butelke z lekiem AZOPT i lustro.

Umy¢ rece.

Wstrzasna¢ butelke 1 odkrecié¢ zakretke.

Odwrocong butelke trzymac¢ migdzy kciukiem i palcem §rodkowym.

Odchyli¢ gltoweg do tytu. Czystym palcem odciagnaé powieke ku dotowi, tak by migdzy gatka

oczna a powieka utworzyla sig¢ ,.kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla (rysunek 1).

Przyblizy¢ koncoéwke butelki do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ sig lustrem.

. Nie dotykaé zakraplaczem oka ani powieki, okolic oka lub innych powierzchni. Moze to
doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

. Lekko nacisna¢ dno butelki, aby spowodowaé wyplynigcie pojedynczej kropli leku AZOPT.

. Nie $ciskaé butelki; jest ona tak zaprojektowana, ze lekkie nacis$nigcie dna wystarczy, aby
spowodowac¢ wyptynigcie kropli (rysunek 2).

o Po zakropleniu leku AZOPT ucisna¢ palcem kacik oka w okolicy nosa (rysunek 3). Pomoze to

zapobiec przedostawaniu sig leku do catego organizmu.

o W przypadku stosowania kropli do obu oczu, nalezy powtorzy¢ postgpowanie opisane powyzej
w stosunku do drugiego oka.

. Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ butelke.

. Nowa butelke otwiera¢ dopiero po catkowitym zuzyciu zawartosci poprzedniej butelki.

Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probg zakroplenia.

Zastosowanie dawki leku AZOPT wigkszej niz zalecana
W przypadku zakroplenia nadmiernej ilosci kropli nalezy przemy¢ oczy ciepta woda. Nie
zakrapla¢ wigcej leku, az do normalnej pory podania nastgpnej dawki.

Pominigcie zastosowania leku AZOPT

W przypadku pominigcia dawki leku AZOPT nalezy zaraz po przypomnieniu zakropli¢ do oka
jedna krople, a pdzniej powr6ci¢ do normalnego sposobu dawkowania. Nie nalezy stosowaé dawki
podwojnej w celu uzupetnienia dawki pominigte;j.

Przerwanie stosowania leku AZOPT

W przypadku zaprzestania stosowania leku AZOPT bez konsultacji z lekarzem, ci$nienie wewnatrz
oka przestanie by¢ kontrolowane, co moze prowadzi¢ do utraty wzroku.

W przypadku stosowania innych kropli do oczu nalezy zachowa¢ co najmniej 5 minut przerwy
migdzy zakropleniem leku AZOPT, a zastosowaniem innych kropli.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek AZOPT moze powodowaé dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one

wystapia.
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Zazwyczaj mozliwe jest kontynuowanie stosowania kropli mimo dziatan niepozadanych, o ile
dziatania te nie sa powazne.

Czeste dzialania niepozadane
(wystepujqce u 1 do 10 na 100 stosujqcych)

Objawy ze strony oczu: niewyrazne widzenie; podraznienie oka, bdl oka, wydzielina z oka,
swedzenie oka, sucho$¢ oka, nietypowe odczucia w oku, zaczerwienienie oka, $wiad powiek,
zaczerwienienie lub obrzek.

Objawy ogolne: nieprzyjemny smak, bol glowy, sucho$¢ w ustach.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
(wystepujqce u 1 do 10 na 1000 stosujqgcych)

Objawy ze strony oczu: zwigkszone ci$nienie w oku, uszkodzenie nerwu wzrokowego,
nieprawidlowe, podwojne lub ograniczone widzenie, wrazliwo$¢ na $wiatlo, stan zapalny lub
zapalenie spojowki, alergia oka, obrzgk oka, choroba rogéwki, zapalenie gruczotéw powiekowych,
zmniejszenie czucia oka, wzrost powierzchni oka, zwigkszone zabarwienie oka, zmgczenie oczu,
strupy na powiekach, zwigkszone wytwarzanie lez.

Objawy ogolne: zwolniony lub nieregularny rytm serca, ostabiona czynnos¢ serca, kotatania serca,
bol w klatce piersiowej, astma, trudnosci z oddychaniem, skrocenie oddechu, zmniejszenie liczby
krwinek czerwonych we krwi, zwigkszenie stezenia chlorkow we krwi, zawroty glowy, sennos¢,
trudnosci z pamigcia, depresja, trudnosci w zasypianiu, nerwowos¢, drazliwo$é, zmgczenie,
uogoblnione ostabienie, nietypowe samopoczucie, bol, dreszcze, dzwonienie w uszach, zmniejszenie
popedu ptciowego, trudnosci w meskiej sprawnosci piciowej, objawy przezigbieniowe, zatkanie
dolnych drég oddechowych, kaszel, zakazenie zatok, podraznienie gardta, nietypowe lub ostabione
czucie w jamie ustnej, zapalenie blony §luzowej przetyku, nietypowy bol, nudnosci, wymioty,
niestrawnos¢, czeste skurcze jelita grubego, biegunka, gromadzenie gazéw w jelitach, choroba
trawienna, bol nerek, bl migsni, skurcze mig§niowe, bole plecéw, krwawienia z nosa, sucho$¢ nosa,
niezyt nosa, zatkanie nosa, kichanie, wysypka, nietypowe czucie skory, $wiad, utrata wlosow.

Dodatkowe opisane dzialania niepozadane, obejmowaty:

Objawy ze strony oczu: nieprawidlowosci powiek, zmniejszony wzrost lub liczba rzgs.

Objawy ogolne: nasilone objawy alergiczne, zwigkszone ci$nienie krwi, zwigkszona czgsto$¢ akcji
serca, nieprawidtowe wyniki badan watrobowych wykonywanych z krwi, cz¢ste oddawanie moczu,
obrzek konczyn, zmniejszone czucie, zmniejszone odczuwanie smaku, bol stawow, bol konczyn,
zaczerwienienie skory, zapalenie lub $wiad.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK AZOPT

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku AZOPT po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i kartoniku,
oznakowanego jako ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Ten lek nie wymaga zadnych szczegdlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

Aby zapobiec zakazeniom butelke nalezy wyrzuci¢ po uptywie czterech tygodni od jej pierwszego
otwarcia. Datg otwarcia kazdej butelki nalezy zapisa¢ w miejscu zaznaczonym ponizej oraz na
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przeznaczonym do tego miejscu na etykiecie butelki i na pudetku. Dla opakowania zawierajacego
jedna butelke nalezy wpisa¢ tylko jedna date.

Data otwarcia (1):
Data otwarcia (2):
Data otwarcia (3):

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek AZOPT
Substancja czynng leku jest brynzolamid 10 mg/ml.

Inne skladniki leku to: benzalkoniowy chlorek, karbomer 974P, disodu edetynian, mannitol (E421),
woda oczyszczona, sodu chlorek, tyloksapol. Ponadto, do preparatu dodane sa niewielkie ilosci kwasu
solnego lub wodorotlenku sodu w celu utrzymania w normie jego kwasowosci (warto$ci pH).

Jak wyglada lek AZOPT i co zawiera opakowanie

AZOPT jest mlecznym pltynem (zawiesing), sprzedawanym w pudetkach zawierajacych plastikowe
butelki o pojemnosci 5 ml lub 10 ml z zakraplaczem, (typ ,,droptainer”) i zakretka, lub w pudetkach
zawierajacych trzy plastikowe butelki (typu ,,droptainer”) o pojemno$ci 5 ml, z zakrgtkami. Nie
wszystkie wielko$ci opakowan musza by¢ dostepne na rynku.

Podmiot odpowiedzialny Wytwoérca Wytwérca

Alcon Laboratories (UK) Ltd., S.A. Alcon-Couvreur N.V., Alcon Cusi, S.A.
Frimley Business Park Rijksweg 14, Camil Fabra 58,
Frimley B-2870 Puurs, 08320 El Masnou,
Camberley Belgia Hiszpania

Surrey GU16 7SR

Wielka Brytania.
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W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic sie do przedstawiciela podmiotu

odpowiedzialnego.

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Alcon NV

& +32(0)2 7543210
(Belgié/Belgique/Belgien)

Boarapus
Anxon bearapus EOO/L
& +35929501565

Ceska republika
Alcon Pharmaceuticals
(Czech Republic) s.r.o.
& +420225775 111

Danmark
Alcon Danmark A/S
& +4536363434

Deutschland
Alcon Pharma GmbH
& +49 (0)761 1304-0

EAAGda/Kompog
AAkov AapmopdTopig
EXAGg AEBE

& +3021068 78300
(EALGS0)

Eesti
Alcon Pharmaceuticals Ltd. Eesti filiaal
& +3726313214

Espaiia
Alcon Cusi, S.A.
& + 3493497 7000

France
Laboratoires Alcon
& +33(0)1471047 10

Hrvatska
Alcon Farmaceutika d.o.o.
& +38514611988

Ireland

Malta

United Kingdom

Alcon Laboratories (UK) Ltd.,
& + 44 (0) 871 376 1402
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Lietuva

Alcon Pharmaceuticals Ltd.
atstovybe

2 +37052314 756

Magyarorszag

Alcon Hungaria
Gyogyszerkereskedelmi Kft.
& +36-1-463-9080

Nederland
Alcon Nederland BV
@ +31(0) 183 654321

Norge
Alcon Norge AS
B +4723252550

Osterreich
Alcon Ophthalmika GmbH
& +43(0)1 596 69 70

Polska
Alcon Polska Sp. z o.0.
B +48228203450

Portugal

Alcon Portugal —
Produtos e Equipamentos
Oftalmoloégicos, Lda.

@ + 351214 400 300

Romania
S.C. Alcon Romania S.R.L.
2 +40212039324

Slovenija
Alcon d.o.o.
& +38614225280

Slovenska republika
Alcon Pharmaceuticals Ltd., o.z.
@ +421 25441 0378



(United Kingdom)

island Suomi/Finland

Alcon Danmark A/S Alcon Finland Oy

B +453636 3434 & +358207 871 600
Italia Sverige

Alcon Italia S.p.A. Alcon Sverige AB

& +390281803.1 & +46(0)8 63440 00

E-post: receptionen@alcon.com

Latvija
Alcon Pharmaceuticals Ltd
@& +371 67321121

Data zatwierdzenia ulotki:

Szczegdlowe informacje na temat tego produktu dostepne sa na stronie internetowej Europejskiej
Agencji d/s Lekéw (EMA): http://www.ema.europa.eu
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