Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Nodofree, 20 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Dorzolamidum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nodofree

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Nodofree i w jakim celu si¢ go stosuje

Nodofree jest lekiem okulistycznym w postaci sterylnych kropli do oczu bez $rodkéw
konserwujacych, zawierajacym dorzolamid jako substancje czynng. Dorzolamid nalezy do grupy
lekéw zwanych inhibitorami anhydrazy weglanowe;.

Nodofree jest stosowany w celu zmniejszenia zwigkszonego ci$nienia w oku (oczach) i leczenia
jaskry.

Nodofree moze by¢ stosowany jako jedyny lek do oczu lub razem z innymi lekami obnizajacymi
cisnienie w oczach (zwanymi lekami beta-adrenolitycznymi).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nodofree

Kiedy nie stosowa¢ leku Nodofree:

- jesli pacjent ma uczulenie na dorzolamid lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub zaburzenia odczynu pH
Krwi.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nodofree nalezy omowié to z lekarzem:

- jesli pacjent w przesztosci miat kamienie w nerkach;

- jesli u pacjenta wystepuja lub w przesztosci wystepowaty zaburzenia czynnosci watroby;
- jesli u pacjenta stwierdzono ubytki rogowki;

- jesli u pacjenta wystgpowato w przesztosci uczulenie na jakikolwiek lek;

- jesli pacjent mial operacje okulistyczng lub planowany jest taki zabieg;

- jesli u pacjenta wystgpuje zakazenie oka lub oko zostato uszkodzone.



Nalezy natychmiast skonsultowac¢ sie z lekarzem, jesli podczas stosowania tego leku pojawi sie
podraznienie oka lub wystapia jakiekolwiek objawy dotyczace oczu, takie jak zaczerwienienie oka,
$wiad w obrebie oka i (lub) powiek.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli pacjent
podejrzewa wystapienie reakcji alergicznej (objawy: wysypka na skorze, §wiad, obrzek w obrebie ust,
oczu i jamy ustnej, dusznos$¢, $wiszczagcy oddech).

Jezeli pacjent nosi soczewki kontaktowe, powinien skonsultowac sie z lekarzem przed rozpoczgciem
stosowania leku Nodofree. Przed zakropleniem leku nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe i zatozy¢ je
ponownie po uplywie co najmniej 15 minut od jego zakroplenia.

Dzieci i mlodziez

Dziatanie dorzolamidu badano u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat, u ktérych stwierdzono
jaskre lub zwigkszone cisnienie w oku (oczach). W celu uzyskania dalszych informacji nalezy
porozmawia¢ z lekarzem, ktory zdecyduje, czy zastosowac lek.

Stosowanie u pacjentéw w podeszlym wieku
Badania wykazaty podobne dziatanie dorzolamidu u 0oséb w podesztym wieku i 0sob mtodszych.

Nodofree a inne leki
Nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceutg 0 wszystkich lekach, ktore pacjent stosuje lub planuje
stosowac.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach (w tym rowniez o kroplach do oczu), ktére pacjent
stosuje lub planuje stosowaé, nawet o tych zakupionych bez recepty, szczegolnie innych inhibitorach
anhydrazy, takich jak acetazolamid, lub sulfonamidy.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Nie nalezy stosowac¢ tego leku podczas cigzy.

Karmienie piersia
Jesli leczenie tym lekiem jest konieczne, nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.

Wplyw na ptodnos¢
Dane z badan przeprowadzonych na zwierzetach nie wskazuja, aby leczenie dorzolamidem wplywato
na ptodno$¢ samic i samcow. Brak danych dotyczacych ludzi.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas leczenia tym lekiem moga wystapic¢ zawroty gtowy i zaburzenia widzenia, co moze utrudnia¢
prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstlugiwaé maszyn
do czasu ustgpienia tych objawow.

3. Jak stosowa¢ lek Nodofree
Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wtlasciwe dawkowanie oraz czas leczenia okres$li lekarz.

Jezeli Nodofree jest stosowany jako jedyny lek, zalecana dawka to jedna kropla do chorego oka (oczu)
trzy razy na dobe, tj. rano, w potudnie, wieczorem.



Jezeli lekarz zalecit stosowanie leku Nodofree z innym lekiem obnizajgcym cisnienie w oku (oczach),
woweczas stosowana dawka to jedna kropla leku Nodofree do chorego oka (oczu) dwa razy na dobe, tj.
rano i wieczorem.

Jezeli pacjent jednoczesnie z lekiem Nodofree stosuje inne leki do oczu, nalezy zachowa¢ co najmniej
10 minut przerwy pomigdzy podaniem poszczegdlnych lekow. Masci do oczu nalezy podawac jako
ostatnie.

Jezeli istnieje koniecznos¢ zastapienia dotychczas stosowanego leku w postaci kropli do oczu lekiem
Nodofree, nalezy przerwac leczenie tym lekiem (po uprzednim podaniu zaleconej dawki w danym
dniu) i rozpocza¢ stosowanie leku Nodofree w dniu nastgpnym.

Nie nalezy zmienia¢ dawki leku Nodofree bez konsultacji z lekarzem.

Nodofree jest sterylnym roztworem, ktory nie zawiera srodkéw konserwujacych. Patrz rowniez punkt
6. (Jak wyglgda lek Nodofree i zawartosé opakowania).

Przed zakropleniem kropli do oczu:

- W przypadku pierwszego uzycia, przed podaniem kropli do oka, pacjent powinien wyprobowac
uzycie butelki z kroplomierzem, $ciskajac ja powoli, az jedna kropla zostanie wypuszczona
z butelki, z dala od oka.

- Jezeli pacjent jest pewny, ze moze zakropli¢ pojedyncza krople, powinien przyjac najbardziej
komfortowa pozycje do jego zakroplenia (moze siedzie¢, leze¢ na plecach albo stanaé przed
lustrem).

Instrukcja stosowania:

1. Przed zakropleniem leku pacjent powinien doktadnie umy¢ rece.
2. Jesli opakowanie lub butelka sg uszkodzone, leku nie nalezy stosowac.
3. Przed pierwszym uzyciem kropli nalezy odkreci¢ zakretke po upewnieniu sig, ze pierscien

gwarancyjny na zakretce jest nieprzerwany. Podczas odkrecania pacjent odczuje lekki opor,
dopdki pierscien si¢ nie przerwie (patrz rysunek 1.)

4. Jesli pierscien gwarancyjny jest poluzowany, nalezy usuna¢ go przed zastosowaniem leku,
poniewaz moze wpas¢ do oka i wywota¢ obrazenia.

5. Pacjent powinien odchyli¢ gtowe do tytu, a nastgpnie palcem delikatnie odciggnac¢ powieke ku
dotowi, tak by miedzy gatkg oczng a powieka utworzyla si¢ ,.kieszonka” (patrz rysunek 2.).
Nalezy unika¢ kontaktu koncowki kroplomierza z okiem, powiekami lub palcami.

6. Zakropli¢ jedng krople naciskajgc powoli butelke. Butelke nalezy delikatnie $cisnac
w srodkowej czesci, tak aby kropla dostata si¢ do oka pacjenta. Nalezy pamigtac, ze moze by¢
kilka sekund opoznienia pomiedzy $cisnigciem butelki, a uwolnieniem kropli (patrz rysunek 3.).
Pacjent nie powinien zbyt mocno $ciska¢ butelki. W przypadku jakichkolwiek watpliwo$ci
dotyczacych stosowania leku, pacjent powinien skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.

7. Pacjent powinien zamkna¢ oko i naciska¢ wewngtrzny kacik oka palcem przez okoto dwie

minuty. Pomaga to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do catego organizmu.

Nalezy unika¢ kontaktu koncowki kroplomierza z okiem, powiekami lub palcami.

Jesli lekarz zaleci stosowanie kropli do drugiego oka, nalezy powtdrzy¢ czynnosci z punktow

5,6.i7.

10. Po uzyciu a przed zamknigciem butelki, w celu usunigcia pozostatosci ptynu z koncoéwki nalezy
wstrzasng¢ butelke w dot nie dotykajac koncowki kroplomierza w celu usuniecia ptynu
pozostatego na koncowce kroplomierza. Jest to konieczne w celu zapewnienia mozliwosci
zakroplenia kolejnych kropli. Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakreci¢ butelke (patrz rysunek
4.).

Jesli kropla nie trafi do oka, probg zakroplenia nalezy powtorzyc¢.

© ®
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Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nodofree
W przypadku zakroplenia zbyt duzej liczby kropli do oka lub przypadkowego spozycia zawartosci
butelki, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Nodofree

Wazne, aby stosowac ten lek zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku pominigcia dawki, nalezy
zakropli¢ lek mozliwie jak najszybciej.

Jezeli jednak zbliza si¢ pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke i powrocic
do normalnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nodofree

Jesli pacjent zamierza zaprzesta¢ stosowania leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, w tym pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka

i (lub) gardla, co moze spowodowacé trudnosci w oddychaniu lub przelykaniu, lub cig¢zkie reakcje
skorne z powstawaniem pecherzy lub zluszczaniem skory, nalezy natychmiast przerwa¢

stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania dorzolamidu w badaniach klinicznych oraz po wprowadzeniu leku do obrotu
zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (cze$ciej niz u 1 na 10 pacjentéw)
Pieczenie 1 klucie oczu.

Czgsto wystepujace dziatania niepozadane (u 1 do 10 na 100 pacjentow)

Choroby rogowki z bolem oka i niewyraznym widzeniem (powierzchniowe punkcikowate zapalenie
rogowki), zawienie, wydzielina ze swedzeniem oczu (zapalenie spojowek), podraznienie/zapalenie
powiek, niewyrazne widzenie, bol glowy, nudnosci, gorzki smak w ustach, zmeczenie.

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (u 1 do 10 na 1 000 pacjentow)
Zapalenie teczOowki i ciala rzeskowego.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)

Mrowienie i (lub) dretwienie rak i (lub) stop, przemijajaca krotkowzrocznos¢ (ustepujaca po
przerwaniu leczenia), powstawanie ptynu pod siatkowka (odwarstwienie naczyniéwki po zabiegu
filtracyjnym), bol oka, tworzenie sie strupoéw na powiekach, niskie ci$nienie w oku, obrz¢k rogowki
(z objawami zaburzenia widzenia), podraznienie oka z zaczerwienieniem, kamienie w nerkach,
zawroty gtowy, krwawienie z nosa, podraznienie gardta, sucho$¢ w jamie ustnej, miejscowa wysypka
(kontaktowe zapalenie skory), cigzkie reakcje skorne z powstawaniem pecherzy lub ztuszczaniem
skory (zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka), alergiczne reakcje, takie
jak pokrzywka, wysypka, swedzenie. W rzadkich przypadkach mozliwy obrze¢k warg, oczu i jamy
ustnej, dusznos¢ i swiszczacy oddech.




Czestos$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
Dusznos¢.

Uczucie ciata obcego w oku (uczucie, ze w oku cos si¢ znajduje).

Silne bicie serca, ktore moze by¢ szybkie lub nieregularne (kotatanie serca).
Przyspieszone tetno.

Zwickszone cisnienie tetnicze krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49
21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nodofree

Przechowywac w temperaturze ponizej 30°C.
Po pierwszym otwarciu butelki - przechowywa¢ przez 90 dni w temperaturze ponizej 25°C.
Lek nalezy wyrzuci¢ po uplywie 90 dni od pierwszego otwarcia butelki.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na kartoniku i na butelce.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie ,,EXP” oznacza termin waznosci, a po skrocie ,,Lot” oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nodofree

- Substancja czynng leku jest dorzolamid. Kazdy ml zawiera 20 mg dorzolamidu (w postaci
dorzolamidu chlorowodorku 22,26 mg).
Kazda kropla (okoto 35 ul) zawiera 0,70 mg dorzolamidu.

- Pozostate sktadniki to: hydroksyetyloceluloza 6400-11900 mPa-s, mannitol, sodu cytrynian,
sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Nodofree i co zawiera opakowanie

Nodofree jest sterylnym, bezbarwnym, przezroczystym, lekko lepkim roztworem.

Lek dostepny jest w biatych butelkach 5 ml (LDPE), z wielodawkowym kroplomierzem (HDPE)
zapobiegajagcym zanieczyszczeniu roztworu bakteriami dzigki systemowi sktadajacemu si¢

z silikonowej membrany i filtrowaniu powietrza zasysanego do butelki, z zakretka z HDPE

z zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Opakowania:

1 butelka po 5 ml

3 butelki po 5 ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca

Rafarm S.A.

Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka
Paiania, 190 02

Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2024 r.



