CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

TRUSOPT, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 22,26 mg chlorowodorku dorzolamidu co odpowiada 20 mg dorzolamidu
(Dorzolamidum).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie zwigkszonego cisnienia wewnatrzgatkowego u pacjentow z:

- nadci$nieniem ocznym,

- jaskra z otwartym katem,

- jaskrg torebkowa i innymi wtérnymi przypadkami jaskry z otwartym katem.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Krople do oczu Trusopt stosowane w monoterapii dawkuje si¢ nastepujaco: zakropli¢ jedng krople do
worka spojoéwkowego chorego oka (oczu) trzy razy na dobe.

W leczeniu wspomagajacym, wraz ze stosowanymi miejscowo lekami beta-adrenolitycznymi, podaje si¢
do worka spojowkowego chorego oka (oczu) jedng krople preparatu Trusopt, dwa razy na dobe.

Chcac zastgpi¢ kroplami do oczu Trusopt inny, stosowany miejscowo $rodek przeciwjaskrowy, nalezy
przerwac leczenie tym lekiem i rozpocza¢ stosowanie preparatu Trusopt w dniu nastgpnym.

Podczas stosowania kilku lekéw dziatajacych miejscowo do oka, nalezy zachowywac co najmniej 10
minut przerwy mi¢dzy zakraplaniem kolejnych lekow.

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany, ze nalezy unika¢ kontaktu kroplomierza z powierzchnig lub
okolicg oka.

Nalezy pacjentowi udzieli¢ informacji, ze w przypadku nieprawidlowego postgpowania krople do oczu
mogg ulec zanieczyszczeniu powszechnie wystepujacymi bakteriami, ktore moga wywotaé zakazenie
oka. Stosowanie zanieczyszczonego roztworu moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen oka,

a w nastepstwie do utraty wzroku.



Pacjentéw nalezy poinformowac o wtasciwym sposobie uzycia butelek OCUMETER PLUS.
Instrukcja stosowania:

1. Przed zastosowaniem po raz pierwszy nalezy upewnic sie, ze zabezpieczenie w postaci papierowe-go
paska umieszczonego na butel ce jest nienaruszone. W nieotwieranym opakowaniu szczelina
wystepujaca pomiedzy butelkg a nakretka jest prawidtowa.

2. Nalezy oderwac pasek, aby przerwac zabezpieczenie.

3. Aby otworzy¢ butelke nalezy odkreci¢ nakretke zgodnie z kierunkiem wskazanym przez strzatki
w gorng powierzchni nakretki. Nie nalezy zdejmowac nakretki, pociggajac ja bezposrednio do
gory. Pocigganie nakretki do géry spowoduje niewtasciwe funkcjonowanie kroplomierza.

4. Nalezy przechyli¢ gtowe do tylu i odciagnaé dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke pomiedzy
powieka i gatka oczna.

5. Nalezy odwroéci¢ butelke i delikatnie nacisna¢ kciukiem lub palcem wskazujacym na oznaczona,
migkka Scianke kroplomierza (,,miejsce uci$nigeia”) do momentu wycisnigeia jednej kropli leku do
oka. NIE NALEZY DOTYKAC KONCOWKA KROPLOMIERZA DO OKA LUB POWIEKI.

6. Jesli pierwsza préba odmierzenia kropli do oczu po otwarciu opakowania sprawia trudnosci, nalezy
umiesci¢ nakretke z powrotem na butelce i dokreci¢ jg mocno (unikajac zbyt mocnego
przekrecenia), a nastepnie odkreci¢ zgodnie z kierunkiem wskazanym przez strzatki na gornej
powierzchni nakretki.

7. W celu zakroplenia drugiego oka (jesli wskazane) nalezy powtérzy¢ czynnosci opisane w punkcie 4 i
5.

8. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ nakretke tak, aby nie pozostawi¢ szczeliny pomiedzy nig a butelka. W
celu prawidtowego zamkniecia butelki, strzatka umieszczona po lewej stronie nakretki musi by ¢
zréwnana ze strzatkg widoczng po lewej stronie etykiety. Nie nalezy zbyt mocno dokrecad,
poniewaz moze to spowodowal uszkodzenie nakretki lub butelki.

9. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby odmierza¢ doktadnie jedna krople, dliatego NIE NALEZY
powieksza¢ otworu w kroplomierzu.

10. Po wykorzystaniu przepisangj przez lekarzailosci leku, w butelce pozostaje jego niewielka,
dodatkowa ilo$¢. Nie nalezy sie tym przejmowac Jest to nadmiar dodany celowo, aby zapewni¢
mozliwos¢ wykorzystania produktu Trusopt w ilosci przepisang) przez lekarza (5 ml). Nie nalezy
wiec usitowac wycisng¢ nadmiaru leku z butelki.

Stosowanie u dzieci

Dostepna jest ograniczona ilo$¢ danych klinicznych dotyczacych stosowania dorzolamidu u dzieci trzy
razy na dobe. (Informacje dotyczace dawkowania u dzieci, patrz punkt 5.1).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na ktorykolwiek ze sktadnikéw preparatu.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

Nie badano zastosowania preparatu Trusopt u pacjentow z cigzka niewydolno$cig nerek (z klirensem
kreatyniny mniejszym niz 30 ml/min). Z uwagi na to, ze dorzolamid i jego metabolity sa wydalane
glownie przez nerki, stosowanie preparatu Trusopt u tych pacjentéw nie jest zalecane.

Leczenie pacjentdow z ostra jaskra z zamknigtym katem powoduje koniecznos$¢, poza podawaniem lekow
zmniejszajacych ci$nienie w gatce ocznej, takze innych interwencji terapeutycznych. Nie badano
zastosowania preparatu Trusopt u pacjentdéw z tym rozpoznaniem.

Nie badano zastosowania preparatu Trusopt u pacjentdow z niewydolnoscig watroby, stad zalecane jest
zachowanie ostroznosci podczas leczenia tych pacjentow.

Dorzolamid jest sulfonamidem i pomimo stosowania miejscowego ulega wchtonieciu do krazenia
ogblnego. Wobec tego te same dziatania niepozadane, ktére wystepuja po podaniu ogdlnym
sulfonamidow, moga wystapi¢ po zastosowaniu miejscowym, w tym cigzkie reakcje takie jak zespot
Stevensa-Johnsona oraz toksyczna epidermoliza naskérka. W przypadku stwierdzenia ciezkich dziatan
niepozadanych lub objawow nadwrazliwosci nalezy przerwac stosowanie preparatu.

W badaniach klinicznych w czasie dtugotrwalego stosowania preparatu Trusopt obserwowano miejscowe
objawy niepozadane, gtownie zapalenie spojowek i podraznienie powiek. Niektore z tych reakcji miaty
obraz kliniczny i przebieg reakcji alergicznej, ktora ustgpowata po zakonczeniu stosowania leku. W tych
sytuacjach nalezy rozwazy¢ konieczno$¢ przerwania leczenia preparatem Trusopt.

Istnieje mozliwos$¢ wystgpienia nasilenia dziatania ogdlnego podczas stosowania inhibitorow anhydrazy
weglanowej u pacjentow jednoczesnie przyjmujacych doustny inhibitor anhydrazy weglanowe;j i Trusopt.
Jednoczesne stosowanie preparatu Trusopt i doustnych inhibitorow anhydrazy weglanowej nie byto
przedmiotem badan i nie jest zalecane.

Podczas stosowania srodkéw hamujacych wytwarzanie cieczy wodnistej (np. dorzolamidu) po zabiegach
filtracyjnych opisywano przypadki odwarstwienia naczyniowki.

Trusopt zawiera §rodek konserwujacy chlorek benzalkoniowy, ktéry moze odktada¢ si¢ w migkkich
soczewkach kontaktowych. Z tego wzgledu nie nalezy zakrapla¢ preparatu Trusopt podczas stosowania
takich soczewek. Soczewki kontaktowe nalezy zdja¢ przed zakropleniem leku i wtozyé ponownie nie
wczesniej niz 15 minut po zakropleniu leku.

Dzieci

Nie badano stosowania preparatu Trusopt u pacjentdow ponizej 36 tygodnia wieku cigzowego i ponizej
1 tygodnia zycia. U pacjentéw ze znacznym niedorozwojem kanalikow nerkowych Trusopt nalezy
stosowac jedynie po doktadnym rozwazeniu stosunku ryzyka i korzysci, ze wzgledu na zagrozenie
wystapieniem kwasicy metabolicznej,

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie prowadzono szczegoétowych badan dotyczacych interakcji preparatu Trusopt z innymi lekami.

W badniach klinicznych nie stwierdzono interakcji podczas jednoczesnego stosowania preparatu Trusopt
z tymololem i betaksololem w postaci kropli do oczu, lekami dziatajagcymi ogélnie: inhibitorami
konwertazy angiotensyny, antagonistami kanatu wapniowego, lekami moczopgdnymi i niesteroidowymi
lekami przeciwzapalnymi, w tym z kwasem acetylosalicylowym, a takze ze srodkami hormonalnymi (np.
estrogeny, insulina, tyroksyna).



Dorzolamid jest inhibitorem anhydrazy weglanowej i pomimo stosowania miejscowego jest wchtaniany
do krazenia ogdlnego. W badaniach klinicznych lek ten nie powodowat zaburzen rownowagi kwasowo-
zasadowej. Jednak po zastosowaniu doustnych inhibitorow anhydrazy weglanowej obserwowano takie
zaburzenia, a w kilku przypadkach wystapity interakcje z innymi lekami (np.: objawy toksyczne podczas
leczenia duzymi dawkami salicylanéw), nalezy wigc bra¢ pod uwagg potencjalne ryzyko wystapienia
interakcji takze u pacjentow leczonych preparatem Trusopt.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Nie prowadzono odpowiednich, kontrolowanych badan dotyczacych stosowania leku u kobiet w cigzy.
Trusopt moze by¢ zastosowany w ciazy jedynie wowczas, gdy potencjalne korzysci uzasadniaja podjecie
ewentualnego ryzyka wptywu na ptod.

Nie wiadomo, czy dorzolamid jest wydzielany z pokarmem kobiecym. Biorac pod uwagg znaczenie
terapii dla zdrowia matki, nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ przerwania karmienia piersig lub stosowania leku.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddow i obslugiwania maszyn

U niektorych pacjentow stosujacych Trusopt istnieje mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych
mogacych wptywac na zdolnoé¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

W przeprowadzonych dlugotrwatych badaniach klinicznych u pacjentow leczonych preparatem Trusopt
w monoterapii lub jako lekiem uzupehiajacym w leczeniu lekami beta-adrenolitycznymi w postaci
okulistycznej, do najczesciej wystepujacych dziatan niepozadanych zwigzanych z przyjmowaniem
preparatu oraz objawow miejscowych nalezaty: gorzki smak w ustach, pieczenie i klucie oczu,
niewyrazne widzenie, swedzenie oczu, Izawienie, bol glowy, zapalenie spojowek, zapalenie powiek,
nudnosci, podraznienie powiek oraz uczucie ostabienia i zmeczenia. Najczgstszym (u okoto 3%
pacjentow) powodem przerwania leczenia preparatem Trusopt byty dziatania niepozadane ze strony oczu,
a przede wszystkim stwierdzenie polekowego zapalenia spojowek i reakcji ze strony powiek. Rzadko
obserwowano zapalenie tgczowki 1 ciata rzgskowego oraz wysypke. W jednym przypadku stwierdzono
kamice moczowa.

Po wprowadzeniu leku do lecznictwa zgloszono nastgpujace dziatania niepozadane:

Nadwrazliwosé: objawy podmiotowe i przedmiotowe reakcji miejscowych, w tym reakcji powiek oraz
objawy ogolnych reakcji alergicznych, w tym obrzgk naczynioruchowy, skurcz oskrzeli, pokrzywka,
swiad.

Zaburzenia uktadu nerwowego: zawroty glowy, parestezje.

Zaburzenia oka: bol, zaczerwienienie, powierzchniowe punkcikowate zapalenie rogdwki, przemijajaca
krétkowzroczno$¢ (ustepujaca po zaprzestaniu terapii), sklejanie powiek, odwarstwienie naczyniowki po
zabiegach filtracyjnych.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej: kontaktowe zapalenie skory, krwawienie z nosa, podraznienie
gardta, sucho$¢ w ustach, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna epidermoliza naskorka.

Zaburzenia nerek i drog moczowych: kamica moczowa.

Wplyw leku na wyniki badan laboratoryjnych
Nie stwierdzono klinicznie istotnych zaburzen elektrolitowych zwigzanych ze stosowaniem preparatu
Trusopt.



Dzieci

Patrz punkt 5.1

4.9 Przedawkowanie

Nalezy stosowac leczenie objawowe i1 podtrzymujace. Mozliwe jest wystapienie zaburzen
elektrolitowych, rozwdj kwasicy oraz objawow ze strony osrodkowego uktadu nerwowego. Konieczne
jest sprawdzanie stezenia elektrolitdéw (zwlaszcza potasu) w surowicy oraz pomiary pH krwi.

Warto$¢ parametru LDs, po podaniu leku doustnie wynosi 1320 mg/kg (3960 mg/m?) u myszy oraz
1927 mg/kg (11369 mg/m?) u samic szczura.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inhibitory anhydrazy weglanowej, kod ATC: S 01 EC 03

Mechanizm dzialania

Anhydraza weglanowa jest enzymem obecnym w wielu tkankach organizmu, w tym w oku. U ludzi
anhydraza weglanowa wystepuje w postaci wielu izoenzymow, z ktérych najbardziej aktywnym jest
anhydraza weglanowa I1, obecna przede wszystkim w krwinkach czerwonych, ale takze w innych
tkankach. Hamowanie aktywnos$ci anhydrazy weglanowej w wyrostkach rzeskowych oka powoduje
zmnigjszenie ilosci wydzielanej cieczy wodnistej. W nastepstwie tego dochodzi do zmniegjszenia ci$nienia
wewnatrzgatkowego.

Trusopt zawiera chlorowodorek dorzolamidu, silnie hamujacy ludzkg anhydraze weglanowa II. Po
miejscowym podaniu do oka dorzolamid obniza zwigkszone cisnienie wewnatrzgatkowe, bez wzgledu na
to czy jest ono zwigzane z jaskra. Zwigkszone ci$nienie wewnatrzgatkowe to jedna z glownych przyczyn
uszkodzenia nerwu wzrokowego i zwigzanej z jaskra utraty pola widzenia. W odrdznieniu od lekdéw
zwezajacych Zrenicg Trusopt zmniejsza ciSnienie wewnatrzgatkowe nie powodujac, czgsto
towarzyszacych przyjmowaniu miotykoéw, dziatan niepozadanych, takich jak nocna $lepota, kurcz
akomodacji i zwezenie zrenicy. W przeciwienstwie do stosowanych miejscowo lekow beta-
adrenolitycznych, Trusopt wywiera niewielki wptyw lub pozostaje bez wplywu na czgstos¢ akcji serca

i ci$nienie tetnicze.

Cis$nienie wewnatrzgatkowe zmniejszaja takze podawane miejscowo leki beta-adrenolityczne poprzez
zmniejszenie wydzielania cieczy wodnistej oka, jednak mechanizm ich dziatania jest odmienny.
Wykazano, ze dodanie preparatu Trusopt do miejscowo stosowanego leku beta-adrenolitycznego

powoduje wicksze zmniejszenie cisnienia wewnatrzgatkowego. Podobne dziatanie obserwowano
w przypadku stosowania lekéw beta-adrenolitycznych i doustnych inhibitorow anhydrazy weglanowe;.

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Drzialanie kliniczne
Dorosli

Skutecznos¢ preparatu Trusopt, stosowanego u chorych z jaskra lub nadci$nieniem ocznym
W monoterapii trzy razy na dobg¢ (poczatkowe ci$nienie wewnatrzgatkowe > 23 mmHg) lub dwa razy na

5



dobe jako lek uzupetniajacy w leczeniu beta-adrenolitykiem w postaci kropli do oczu (poczatkowe
cisnienie wewnatrzgatkowe > 22 mmHg), potwierdzono w szeroko zakrojonych badaniach klinicznych
z okresem obserwacji do jednego roku. Podczas stosowania, zarowno w monoterapii, jak tez jako lek
uzupelniajacy, preparat zmniejszal ciSnienie wewnatrzgatkowe w ciggu catego dnia i efekt ten
utrzymywat si¢ w trakcie dhugotrwatego stosowania. Skuteczno$¢ leku po dhugotrwatym stosowaniu

w monoterapii byta podobna do skutecznosci betaksololu. Stosowany jako lek uzupetniajacy w terapii
lekami beta-adrenolitycznymi w postaci kropli do oczu, Trusopt powodowal dodatkowe zmniejszenie
ci$nienia wewnatrzgatkowego podobnie, jak podczas stosowania pilokarpiny 2% cztery razy na dobe.

Pacjenci pediatryczni:

W celu oceny bezpieczenstwa stosowania preparatu Trusopt podawanego migscowo trzy razy na dobe
przeprowadzono trzymiesieczne, podwajnie maskowane, kontrolowane aktywnym lekiem,

wiel oosrodkowe badanie z udziatem 184 (122 przyjmujacych dorzolamid) pacjentow pediatrycznych

w wieku od 1 tygodniado < 6 lat z jaskra lub podwyzszonym cisnieniem wewnatrzgatkowym (wyjsciowe
|OP > 22 mmHg). U okoto potowy pacjentéw w obu leczonych grupach rozpoznanano jaskre wrodzong;
pozostate najczestsze etiologie obejmowaty: zespt Sturge-Webera, dysgenezje mezodermalng rogowki

i teczéwki oraz afakie. Podziat pacjentow w zaleznosci od wieku i leczenia stosowanego w monoterapii
byt nastepujacy:

Dorzolamid 2% Tymolol
Kohortawiekowa < 2 lat N=56 Tymolol RZ* 0,25 % N=27
Przedziat wiekowy: 1 do 23 Przedziat wiekowy: 0,25 do 22
miesiecy miesiecy
(RZ —roztwor zelowy)
Kohortawiekowa=2—-<6lat | N=66 Tymolol 0,50 % N=35
Przedziat wiekowy: 2 do 6 lat Przedziat wiekowy: 2 do 6 lat

Sumarycznie u okoto 70 pacjentéw w obu kohortach wiekowych leczenie stosowano przez okres co
najmnigj 61 dni, zas u okoto 50 pacjentow |leczenie stosowano przez 81-100 dni.

W przypadku uzyskania niezadowal ajgcej kontroli cisnienia wewnatrzgatkowego po zastosowaniu
dorzolamidu lub tymololu w postaci zelu w monoterapii, zmieniano sposob |eczenia na metode otwartej
préby zgodnie z nastepujacym schematem: u 30 pacjentéw w wieku < 2 lat nastapita zmiana leczenia
polegajaca na jednoczesnym podawaniu 0,25% tymololu w postaci zelu raz na dobe oraz 2% dorzolamidu
trzy razy nadobe; u 30 pacjentéw w wieku = 2 lat nastgpita zmiana leczenia polegajgca na jednoczesnym
podawaniu 2% dorzolamidu oraz 0,5% tymololu dwa razy na dobe.

Ogdlnie, badanie to nie wykazato istnienia dodatkowych zagrozen dla bezpi eczenstwa stosowania leku
u dzieci. Dziatania niepozadane zwigzane z przyjmowaniem leku, z ktérych wiekszos¢ miata charakter
migjscowy, niezbyt powazne dziataniaw obrebie oczu, takie jak piekacy i ktujacy bdl oczu, bél

w migjscu wkropleniai bél oczu obserwowano u okoto 26% (20% w grupie przyjmujacej dorzolamid
w monoterapii) dzieci. U niewielkiego odsetka pacjentow < 4%, obserwowano obrzek lub przymglenie
rogowki. Czestos¢ wystepowania reakcji miejscowych wydaje sie by¢ podobna do czestosci
obserwowane przy stosowaniu komparatora. Po wprowadzeniu leku do obrotu obserwowano
wystepowanie kwasicy metaboliczngj u bardzo miodych pacjentéw, szczegdlnie

Z niedorozwojem/uposledzeniem nerek.

Wyniki dotyczace skutecznosci stosowania leku u dzieci sugeruja, ze Srednie obnizenie ci$nienia
wewnatrzgatkowego obserwowanego w grupie przyjmujacej dorzolamid jest porownywalne do $redniego



obnizenia ci$nienia wewnatrzgatkowego obserwowanego w grupie przyjmujacej tymolol, pomimo
zaobserwowanych nieznacznie korzystniejszych wartosci liczbowych dla tymololu.

Brak jest wynikéw dtuzszych badan (> 12 tygodni).
5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

W przeciwienstwie do doustnych inhibitoréw anhydrazy weglanowej podanie miejscowe chlorowodorku
dorzolamidu umozliwia bezposrednie dziatanie leku w obrebie oka po zastosowaniu znacznie mniejszych
dawek, co w rezultacie zapewnia znacznie mniejsza ekspozycj¢ ukladowa na lek. W zwigzku z tym

w badaniach klinicznych stwierdzono, ze zmniejszeniu ci$nienia wewnatrzgatkowego nie towarzysza
zaburzenia rownowagi kwasowo-zasadowej ani zaburzenia elektrolitowe charakterystyczne dla doustnych
inhibitoré6w anhydrazy weglanowe;.

Po stosowaniu miejscowym dorzolamid przenika do krazenia ogélnego. W celu okreslenia jego sity
dzialania jako uktadowego inhibitora anhydrazy weglanowej po podaniu miejscowym, zmierzono
stezenia leku i jego metabolitow w erytrocytach i w osoczu krwi oraz stopien hamowania anhydrazy
weglanowej w erytrocytach. Po dlugotrwalym stosowaniu dorzolamid gromadzi si¢ w erytrocytach ze
wzgledu na selektywne wigzanie z izoenzymem anhydrazy weglanowej 11, a stezenia wolnego leku w
osoczu krwi pozostajg skrajnie malte. Jedynym metabolitem leku jest N-deetylo-dorzolamid, ktéry hamuje
aktywnos$¢ anhydrazy weglanowej 11 stabiej niz dorzolamid, ale hamuje takze izoenzym o mniejszej
aktywnosci (anhydraze weglanowg I). Metabolit ten gromadzi si¢ rowniez w erytrocytach, w ktorych
wigze si¢ gtownie z anhydrazg weglanowg 1. Dorzolamid wigze si¢ w umiarkowanym stopniu z biatkami
osocza (okoto 33%). Dorzolamid jest wydalany gléwnie w moczu w postaci nie zmienionej. Jego
metabolit jest takze wydalany w moczu. Po zakonczeniu przyjmowania leku nastepuje nieliniowe
zmniejszanie stezenia dorzolamidu w erytrocytach. Poczatkowo nastgpuje szybkie zmniejszanie si¢
stezenia leku, po czym nastepuje faza wolniejszej eliminacji z okresem poéttrwania wynoszacym okoto

4 miesigce.

Po doustnym podawaniu dorzolamidu w celu symulacji maksymalnej ekspozycji uktadowej mozliwej po
dtugotrwatym miejscowym stosowaniu dorzolamidu, stan rownowagi osiagnigto w ciggu 13 tygodni.

W stanie rownowagi nie stwierdzono w osoczu obecnosci wolnego leku lub jego metabolitu. Stopien
zahamowania aktywnos$ci anhydrazy weglanowej w erytrocytach byl mniejszy niz ten, ktory
prawdopodobnie wywiera dziatanie farmakologiczne na czynno$¢ nerek lub uktadu oddechowego.
Podobne rezultaty farmakokinetyczne obserwowano po dlugotrwatym, miejscowym stosowaniu preparatu
Trusopt. Jednak u niektorych pacjentéw w wieku podesztym z zaburzeniami czynnosci nerek
(szacunkowy klirens kreatyniny 30-60 ml/min) obserwowano wigksze stezenie metabolitu dorzolamidu
w erytrocytach. Nie stwierdzono istotnych roznic dotyczacych stopnia zahamowania aktywnosci
anhydrazy weglanowej, ani klinicznie znamiennych ogdlnych dziatan niepozadanych, ktére mozna z tym
wigzac.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Wyniki badan na zwierzetach, ktérym podawano doustnie chlorowodorek dorzolamidu byty zwigzane

z efektami farmakologicznymi ogoélnego zahamowania aktywnosci anhydrazy weglanowej. Niektore

z uzyskanych wynikow byly specyficzne tylko dla okreslonych gatunkéw zwierzat i (lub) byty
nastepstwem kwasicy metaboliczne;j.

W badaniach klinicznych u pacjentéw nie stwierdzono objawow kwasicy metabolicznej ani zaburzen
stezenia elektrolitow w surowicy krwi, ktére wskazywatyby na uktadowe zahamowanie aktywnosci
anhydrazy weglanowe;j. Z tego wzgledu u pacjentow przyjmujacych Trusopt w dawkach leczniczych

nie nalezy si¢ spodziewac wystapienia takich zaburzen, jakie obserwowano w badaniach na zwierzetach.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek, hydroksyetyloceluloza, mannitol, sodu cytrynian , sodu wodorotlenek (dla
uzyskania wtasciwego pH), woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

2 lata.
Trusopt mozna uzywaé w ciagu 4 tygodni po pierwszym otwarciu opakowania.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C, w oryginalnym opakowaniu.
Chroni¢ od swiatta.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Trusopt dostepny jest w butelkach 5 ml typu OCUMETER PLUS, w tekturowym pudetku.

Dozownik o nazwie OCUMETER PLUS sktada si¢ z przezroczystego pojemnika z polietylenu o duzej
gestosci z zamknigta koncowka kroplomierza, gigtkiej wyztobionej §cianki bocznej, ktora naciska si¢
w celu zakroplenia leku oraz dwuczgsciowej zakretki. Nieprzezroczysty, biaty, dwucze$ciowy
mechanizm zakretki przektuwa zamkniecie koncowki kroplomierza podczas pierwszego uzycia, a
nastepnie zamyka je, stanowigc zabezpieczenie przez caly okres stosowania leku. Nierozerwany pasek
zabezpieczajacy na etykiecie pojemnika wskazuje, ze lek nie byl uzywany.

Dostepne sg nastepujace wielkosci opakowan produktu leczniczego Trusopt:

1 butelka 5 ml

Trojpak zawierajacy 3 butelki po 5 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

MSD Polska Sp. z 0.0., ul. Chtodna 51, 00-867 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

6613
R/6613



9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.03.1996 r.
16.03.2001 r.
30.07.2004 .
27.03.2006 r.
09.03.2007 r.
21.07.2008 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO
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