Optilamid (Brinzolamidum). Sklad i posta¢: Kazdy ml zawiesiny zawiera 10 mg brynzolamidu. Jedna kropla zawiera 0,27 mg
brynzolamidu. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazdy ml zawiesiny zawiera 0,15 mg benzalkoniowego chlorku. Krople do oczu,
zawiesina, Biata lub prawie biata jednorodna zawiesina. Osmolalno$¢: 250-300 mOsmol/kg. pH: 7,3-7,7. Wskazania: Optilamid jest
wskazany do obnizania podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego w przypadku: nadci$nienia ocznego, jaskry z otwartym katem. W
monoterapii u pacjentéw dorostych niereagujacych na leczenie beta-adrenolitykami lub u pacjentéw dorostych, u ktérych beta-adrenolityki
sg przeciwwskazane; oraz w leczeniu skojarzonym z beta-adrenolitykami lub analogami prostaglandyn. Dawkowanie i sposob
podawania: Podczas stosowania w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym, Optilamid podaje sie dwa razy na dobe po jednej kropli do
worka spojéwkowego chorego oka (oczu). Niektérzy pacjenci moga lepiej reagowac, kiedy produkt jest podawany trzy razy na dobe po
jednej kropli. Pacjenci w podesziym wieku: U pacjentéw w podesziym wieku dostosowanie dawki nie jest konieczne. Zaburzenia czynnosci
watroby i nerek: Brynzolamidu nie badano u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby, z tego wzgledu nie zaleca sie jego stosowania w
tej grupie pacjentéw. Brynzolamidu nie badano u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) lub u
pacjentdéw z kwasica hiperchloremiczng. Z uwagi, iz brynzolamid i jego gtéwny metabolit wydalane sa gtéwnie przez nerki, stosowanie
produktu Optilamid u tych pacjentéw jest przeciwwskazane. Dzieci i miodziez: Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci
brynzolamidu u niemowlat, dzieci i mtodziezy w wieku od 0 do 17 lat. Nie zaleca sie stosowania produktu Optilamid u niemowlat, dzieci i
miodziezy. Sposéb podawania: Do stosowania do oczu.Po zakropieniu produktu zaleca sie ucisniecie kanatu nosowo-tzowego lub delikatne
zamkniecie powiek. Takie postepowanie moze zmniejszy¢ uktadowe wchtanianie produktéw leczniczych podawanych do oka i ograniczy¢
ogolnoustrojowe dziatania niepozadane. Nalezy poinformowaé pacjenta, aby dobrze wstrzasnat butelke przed uzyciem. Jesli po zdjeciu
zakretki pierscien gwarancyjny jest poluzowany, nalezy go usungé¢ przed zastosowaniem produktu leczniczego. Aby zapobiec
zanieczyszczeniu koncowki kroplomierza i zawiesiny zawartej w butelce, nalezy zachowaé ostroznos¢ by nie dotyka¢ koncowkag
kroplomierza powiek, okolic sgsiadujgcych z okiem lub innych powierzchni. Pacjenta nalezy pouczy¢ aby przechowywat butelke doktadnie
zamknieta, jesli nie jest uzywana. W przypadku zamiany innego leku przeciwjaskrowego na brynzolamid, nalezy przerwa¢ podawanie
innego leku i nastepnego dnia rozpocza¢ podawanie produktu Optilamid. Jezeli pacjent stosuje wiecej niz jeden produkt leczniczy
podawany miejscowo do oczu, to kazdy z lekéw nalezy podawac¢ oddzielnie, z zachowaniem co najmniej 5-minutowej przerwy. Masci do
oczu nalezy stosowac na konicu. W przypadku pominiecia dawki, leczenie nalezy kontynuowa¢ podajac nastepng dawke zgodnie z planem.
Dawka nie moze przekraczac¢ jednej kropli podawanej do chorego oka (oczu) trzy razy na dobe. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na
substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Znana nadwrazliwo$é na sulfonamidy; ciezkie zaburzenia czynnosci nerek;
kwasica hiperchloremiczna. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Dziatania ogdine: Brynzolamid jest sulfonamidowym inhibitorem
anhydrazy weglanowej i wchiania sie ukladowo, mimo ze jest podawany miejscowo. Podczas stosowania miejscowego moga wystapic te
same rodzaje dziatan niepozgdanych, ktére sa typowe dla sulfonamidéw. Jezeli wystapig oznaki ciezkich reakcji lub nadwrazliwosci, nalezy
przerwaé stosowanie produktu. W przypadku doustnych inhibitoréw anhydrazy weglanowej opisywano zaburzenia réwnowagi kwasowo-
zasadowej. Podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw z ryzykiem wystapienia zaburzen czynnosci nerek nalezy zachowac
ostroznosc¢ z powodu mozliwego ryzyka kwasicy metabolicznej. Brynzolamidu nie badano u wczesniakow (w wieku cigzowym ponizej 36
tygodni) oraz w wieku ponizej 1 tygodnia zycia. Pacjenci z istotng niedojrzatoscia kanalikéw nerkowych lub ich nieprawidtowosciami powinni
otrzymywacé brynzolamid wylacznie po starannym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka, ze wzgledu na mozliwe niebezpieczenstwo
wystgpienia kwasicy metabolicznej. Doustne inhibitory anhydrazy weglanowej moga uposledzaé zdolno$¢ do wykonywania prac
wymagajacych zwiekszonej uwagi i (lub) koordynacji ruchowej. Brynzolamid jest wchfaniany ogélnoustrojowo i dlatego to dziatanie moze
wystapi¢ takze po podaniu miejscowym. Leczenie skojarzone: Istnieje mozliwos¢ wystapienia efektu addycyjnego w zakresie znanych
uktadowych skutkow zahamowania anhydrazy weglanowej u pacjentow otrzymujacych doustny inhibitor anhydrazy weglanowej oraz
brynzolamid. Nie badano réwnoczesnego podawania brynzolamidu i doustnych inhibitoréw anhydrazy weglanowej i z tego wzgledu nie jest
ono zalecane. Brynzolamid badano poczatkowo podczas podawania w skojarzeniu z tymololem w leczeniu wspomagajacym jaskry.
Ponadto, dziatanie brynzolamidu zmniejszajgce cisnienie wewnatrzgatkowe badano w leczeniu wspomagajacym terapie analogiem
prostaglandyn - trawoprostem. Brak dtugookresowych danych na temat stosowania brynzolamidu w leczeniu wspomagajgcym terapie
trawoprostem. Doswiadczenia na temat stosowania brynzolamidu w leczeniu pacjentéw chorych na jaskre pseudoeksfoliacyjng i
barwnikowg sg ograniczone. Podczas leczenia tych pacjentéw nalezy zachowaé ostroznos$¢; zaleca sie réwniez $ciste monitorowanie
cisnienia wewnatrzgatkowego. Brynzolamidu nie badano u pacjentow z jaskra waskiego kata i nie zaleca sie jego stosowania u tych
pacjentéw. Nie badano mozliwego wptywu brynzolamidu na czynno$¢ $rédbtonka rogéwki u pacjentéw z uszkodzong rogéwka (szczegolnie
u pacjentéw z matq liczba komoérek srodbtonka). Dotyczyto to szczegdlnie pacjentdw noszgcych soczewki kontaktowe, u ktérych nie
przeprowadzono badan i ktérych nalezy starannie monitorowa¢ podczas stosowania brynzolamidu, poniewaz inhibitory anhydrazy
weglanowej mogg wptywaé na stopien uwodnienia rogéwki i stosowanie soczewek kontaktowych moze zwiekszac¢ ryzyko dla rogéwki.
Zaleca sie staranne kontrolowanie pacjentéw z uszkodzeniami rogéwki, na przyktad pacjentéow z cukrzycg lub zwyrodnieniem rogowki.
Istniejg doniesienia, ze benzalkoniowy chlorek, ktéry jest powszechnie uzywany jako srodek konserwujacy w produktach okulistycznych,
moze powodowac punktowatg keratopatie i (lub) toksyczng wrzodziejaca keratopatie. Poniewaz Optilamid zawiera benzalkoniowy chlorek,
wymagane jest staranne kontrolowanie pacjentéw z suchoscig oka lub u ktérych jest uszkodzona rogéwka, a ktorzy czesto lub diugotrwale
stosujq ten produkt. Produktu Optilamid nie badano u pacjentéw noszacych soczewki kontaktowe. Optilamid zawiera benzalkoniowy
chlorek, ktéry moze powodowac podraznienie oka i przebarwienie soczewek kontaktowych. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z miekkimi
soczewkami kontaktowymi. Pacjentéw nalezy poinformowa¢ o potrzebie zdjecia miekkich soczewek kontaktowych przed zakropleniem i
odczekania przynajmniej 15 minut od momentu zakroplenia produktu Optilamid do zatozenia soczewek kontaktowych. Nie badano
mozliwego efektu odbicia po przerwaniu leczenia brynzolamidem; dziatanie obnizajace cisnienie wewnatrzgatkowe powinno utrzymywac sie
przez 5-7 dni. Dzieci i mtodziez: Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci brynzolamidu u niemowlat, dzieci i mtodziezy
w wieku od 0 do 17 lat. Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego u niemowlat, dzieci i mtodziezy. Dziatania niepozadane: W
badaniach klinicznych obejmujacych ponad 2732 pacjentéw, leczonych brynzolamidem w monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z
maleinianem tymololu 5 mg/ml, najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi byly: zaburzenia smaku (6,0%) (smak gorzki lub
nietypowy) i przemijajace niewyrazne widzenie (5,4%) po zakropleniu leku, trwajace od kilku sekund do kilku minut. Podczas stosowania
brynzolamidu w postaci kropli do oczu, zawiesiny obserwowano nastepujgce dziatania niepozadane, ktére sklasyfikowano zgodnie z
ponizszg konwencja; bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (21/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000),
bardzo rzadko (<1/10 000) lub czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). W obrebie kazdej grupy
okreslajacej czestos¢ wystepowania, dziatania niepozgdane wymieniono rozpoczynajac od dziatan najpowazniejszych. Dane o reakcjach
niepozgdanych uzyskano z badan klinicznych i ze spontanicznych zgtoszen po wprowadzeniu do obrotu. Zakazenia i zarazenia
pasozytnicze: Niezbyt czesto: zapalenie nosa i gardta, zapalenie gardta, zapalenie zatok. Czesto$¢ nieznana: niezyt nosa. Zaburzenia krwi i
uktadu chtonnego. Niezbyt czesto: zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, zwiekszenie stezenia chlorkéw we krwi. Zaburzenia uktadu
immunologicznego: Czestos¢ nieznana: nadwrazliwo$¢. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania: Czesto$¢ nieznana: zmniejszenie taknienia:



Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto: apatia, depresja, nastroj depresyjny, obnizenie libido, koszmary senne, nerwowos$¢. Rzadko:
bezsennos¢. Zaburzenia uktadu nerwowego. Niezbyt czesto: dysfunkcja ruchowa, amnezja, zawroty gtowy, parestezje, béle gtowy. Rzadko:
uposledzenie pamieci, sennos$¢. Czestosé nieznana: drzenie, uposledzenie czucia, brak smaku. Zaburzenia oka: Czesto: niewyrazne
widzenie, podraznienie oka, bdl oka, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, przekrwienie oka. Niezbyt czesto: nadzerki rogéwki, zapalenie
rogowki, punktowate zapalenie rogéwki, uszkodzenie rogéwki, ztogi w oku, zabarwienie rogéwki, uszkodzenie nabtonka rogowki,
zaburzenia nabtonka rogéwki, zapalenie powiek, swigd oka, zapalenie spojowek, obrzek oka, zapalenie gruczotéw tarczkowych, oslepienie,
Swiattowstret, suchos¢ oka, alergiczne zapalenie spojéwek, skrzydlik, zabarwienie twardéwki, niedomoga widzenia, dyskomfort w oku,
nieprawidtowe czucie w oku, suche zapalenie spojowki i rogéwki, torbiel podspojéwkowa, przekrwienie spojowek, swigd powiek, obecnos¢
wydzieliny w oku, strupy na brzegach powiek, zwiekszone tzawienie. Rzadko: obrzek rogéwki, podwdéjne widzenie, zmniejszenie ostrosci
widzenia, fotopsja, ostabione czucie w oku, obrzek okotooczodotowy, zwiekszenie cisnienia wewnatrzgatkowego, zwiekszona proporcja
wielkosci zagtebienia do wielkosci tarczy nerwu wzrokowego. Czestos$¢ nieznana: choroba rogéwki, zaburzenia widzenia, alergia oka,
utrata rzes, choroba powiek, obrzek powiek. Zaburzenia ucha i btednika: Rzadko: szum w uszach. Czesto$¢ nieznana: zawroty gtowy.
Zaburzenia serca: Niezbyt czesto: zapas¢ sercowo-oddechowa, bradykardia, kotatanie serca. Rzadko: dtawica piersiowa, nieregularna
akcja serca. Czestos¢ nieznana: zaburzenia rytmu, tachykardia, nadcisnienie, zwigekszenie cisnienia krwi, zmniejszenie cisnienia krwi,
przyspieszona czynnosc¢ serca. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: Niezbyt czesto: dusznosc¢, krwawienia z
nosa, bél jamy ustnej i gardta, bdl krtani i gardta, podraznienie gardta, kaszel zwigzany z zaburzeniami gérnych drég oddechowych, katar,
kichanie. Rzadko: nadreaktywnos¢ oskrzeli, przekrwienie gornych drég oddechowych, przekrwienie zatok, niezyt nosa, kaszel, suchos¢
btony sluzowej nosa. Czestos¢ nieznana: astma. Zaburzenia zotadka i jelit: Czesto: zaburzenia smaku. Niezbyt czesto: zapalenie przetyku,
biegunka, nudnosci, wymioty, niestrawnos¢, bol w nadbrzuszu, dyskomfort w nadbrzuszu, dyskomfort w zotgdku, wzdecia z oddawaniem
wiatrow, czeste ruchy jelita grubego, choroba zotadka i jelit, uposledzenie czucia w jamie ustnej, parestezje w jamie ustnej, suchos¢ btony
Sluzowej jamy ustnej. Zaburzenia watroby i drog zoétciowych: Czestosé nieznana: nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby.
Zaburzenia skory i tkanki podskornej: Niezbyt czesto: wysypka, wysypka plamkowo-grudkowata, uczucie napiecia skory. Rzadko:
pokrzywka, wypadanie wlosow, swigd uogolniony. Czestos¢ nieznana: zapalenie skory, rumien. Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki
tacznej: Niezbyt czesto: bol plecéw, skurcze miesni, béle migsni. Czesto$¢ nieznana: bole stawdw, béle koriczyn. Zaburzenia nerek i drég
moczowych: Niezbyt czesto: bdl nerek. Czestos¢ nieznana: czestomocz. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi: Niezbyt czesto:
zaburzenia wzwodu. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: Niezbyt czesto: bdl, dyskomfort w klatce piersiowej, zmeczenie,
nietypowe samopoczucie. Rzadko: bol w klatce piersiowej, uczucie roztrzesienia, ostabienie, drazliwosé. Czesto$¢ nieznana: obrzeki
obwodowe, zte samopoczucie. Urazy, zatrucia i powiktania po zabiegach: Niezbyt czesto: uczucie obecnosci ciata obcego w oku. Opis
wybranych dziatan niepozadanych: Zaburzenia smaku (gorzki lub nietypowy smak w jamie ustnej po zakropieniu) byly najczesciej
opisywanymi ogdélnoustrojowymi dziataniami niepozadanymi, zwigzanymi ze stosowaniem brynzolamidu w trakcie badan klinicznych.
Dziatania te byly prawdopodobnie spowodowane przenikaniem kropli do oczu do nosogardzieli przez kanat nosowo-tzowy. Zatkanie kanatu
nosowo-tzowego lub delikatne zamkniecie powieki po zakropleniu moze pomdéc w zmniejszeniu czestosci wystepowania tego dziatania
niepozadanego. Brynzolamid jest sulfonamidowym inhibitorem anhydrazy weglanowej, ktéry jest wchtaniany ogdlnoustrojowo. Ze
stosowaniem inhibitoréw anhydrazy weglanowej o dziataniu ogélnoustrojowym na ogét wigzqg sie dziatania niepozgdane ze strony zotadka i
jelit, uktadu nerwowego, uktadu krwiotwdrczego, zaburzenia ze strony nerek i zaburzenia metaboliczne. Podczas miejscowego stosowania
inhibitoréw anhydrazy weglanowej mogg wystepowaé dziatania niepozadane tego samego rodzaju, jak dotyczace inhibitoréw anhydrazy
weglanowej przyjmowanych doustnie. Podczas stosowania brynzolamidu w leczeniu wspomagajacym terapie trawoprostem nie
obserwowano zadnych niespodziewanych dziatah niepozadanych. Dziatania niepozgdane obserwowane w takiej terapii skojarzonej byty
takie same jak podczas stosowania kazdej z substancji czynnych osobno. Dzieci i miodziez: W krétkoterminowych badaniach klinicznych
na niewielkiej grupie, u okoto 12,5% pacjentow pediatrycznych obserwowano dziatania niepozadane, z czego wigkszos¢ stanowity
miejscowe, nieciezkie dziatania niepozadane ze strony oka, takie jak przekrwienie spojéwek, podraznienie oka, wydzielina z oka,
zwiekszone fzawienie. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatarh niepozadanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego
personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych; Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa; tel.: +48 22 49 21 301; faks: +48 22 49 21 309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma
S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu leku Optilamid nr: 22471 wydane przez MZ. Dodatkowych informac;ji o leku udziela: Polpharma
Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02; www.polpharma.pl. Lek
wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Optilamid 10 mg/ml krople do oczu x 1 but. 5 ml; wynosza w PLN
odpowiednio: 29,31; 78,03. Kwoty doptaty pacjenta (Jaskra) wynosza w PLN odpowiednio: 9,01; 15,53. ChPL: 2015.05.29.



