Nodofree (Dorzolamidum). Sktad i posta¢: Kazdy ml zawiera 20 mg dorzolamidu (w postaci dorzolamidu chlorowodorku 22,26 mg). Kazda
kropla (okoto 35 pl) zawiera 0,70 mg dorzolamidu. Krople do oczu, roztwér. Bezbarwny, przezroczysty, lekko lepki roztwér. pH: 5,0 - 6,0.
Osmolalno$¢: 270 - 310 mOsmol/kg. Wskazania: Nodofree jest wskazany w leczeniu zwiekszonego cisnienia wewnatrzgatkowego u
pacjentéw: z nadcisnieniem ocznym, z jaskrg z otwartym katem, z jaskrg torebkowa. Nodofree jest stosowany jako lek wspomagajacy w
potaczeniu z beta-adrenolitykami lub w monoterapii u pacjentéw, ktérzy nie reagujg na leczenie beta-adrenolitykami, lub u pacjentéw, u
ktérych beta-adrenolityki sg przeciwwskazane. Dawkowanie i sposéb podawania: : Monoterapia: jedna kropla do worka spojowkowego
chorego oka (oczu) trzy razy na dobe. Jako lek wspomagajacy, w potaczeniu ze stosowanym miejscowo beta-adrenolitykiem: jedna kropla
do worka spojéwkowego chorego oka (oczu) dwa razy na dobe. W przypadku zastepowania dorzolamidem innego stosowanego miejscowo
leku przeciwjaskrowego nalezy najpierw odstawi¢ wczesniej stosowany lek (po podaniu wtasciwej dawki w poprzednim dniu) i rozpoczaé
stosowanie dorzolamidu nastepnego dnia. W przypadku stosowania wigcej niz jednego dziatajgcego miejscowo leku okulistycznego, nalezy
zachowac¢ odstep co najmniej 10 minut miedzy zakropleniem kolejnych lekéw. Masci do oczu nalezy podawac¢ jako ostatnie. Dzieci i
miodziez. Dostepna jest ograniczona ilos¢ danych klinicznych dotyczgcych stosowania dorzolamidu (w postaci ze $rodkiem
konserwujacym) u dzieci trzy razy na dobe. Lek podaje sie do oka. Nodofree to sterylny roztwér, ktéry nie zawiera srodkow
konserwujgcych. W przypadku pierwszego uzycia, przed podaniem kropli do oka, pacjent powinien wyprébowa¢ uzycie butelki z
kroplomierzem, $ciskajac jg powoli, az jedna kropla zostanie wypuszczona z butelki, z dala od oka. Jezeli pacjent jest pewny, ze moze
zakropli¢ pojedyncza krople, powinien przyja¢ najbardziej komfortowa pozycje do jego zakroplenia (moze siedzie¢, leze¢ na plecach albo
stang¢ przed lustrem). Instrukcja stosowania. 1. Przed zakropleniem produktu pacjent powinien doktadnie umy¢ rece. 2. Jesli opakowanie
lub butelka sg uszkodzone, produktu nie nalezy stosowac. 3. Przed pierwszym uzyciem produktu nalezy odkreci¢ zakretke po upewnieniu
sie, ze pierscien gwarancyjny na zakretce jest nieprzerwany. Podczas odkrecania pacjent odczuje lekki opér, dopoki pierscien sie nie
przerwie. 4. Jesli pierscien gwarancyjny jest poluzowany, nalezy usung¢ go przed zastosowaniem produktu, poniewaz moze wpas¢ do oka i
wywotaé obrazenia. 5. Pacjent powinien odchyli¢ glowe do tytu, a nastepnie palcem delikatnie odciggnaé¢ powieke ku dotowi, tak by miedzy
gatkg oczng a powieka utworzylta sie ,kieszonka”. Nalezy unika¢ kontaktu koncéwki kroplomierza z okiem, powiekami lub palcami. 6.
Zakropli¢ jedng krople naciskajgc powoli butelke. Butelke nalezy delikatnie scisna¢ w Srodkowej czesci, tak aby kropla dostata sie do oka
pacjenta. Nalezy pamietac, ze moze by¢ kilka sekund opd6znienia pomiedzy Scisnigciem butelki, a uwolnieniem kropli. Pacjent nie powinien
zbyt mocno $ciska¢ butelki. Nalezy poinformowac pacjenta, aby skonsultowat sie z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka w przypadku
jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stosowania leku. 7. Po zakropleniu produktu pacjent powinien uciska¢ palcem kanalik tzowy (kacik
oka w okolicy nosa) przez przynajmniej 2 minuty i przez ten czas mie¢ zamkniete oko (oczy). Zapewni to przenikniecie produktu do wnetrza
oka, a takze ograniczy przedostawanie sie produktu przez kanalik tzowy do catego organizmu. 8. Nalezy unika¢ kontaktu koncowki
kroplomierza z okiem, powiekami lub palcami. 9. Je$li lekarz zaleci stosowanie kropli do drugiego oka, nalezy powtérzy¢ czynnos$ci z
punktow 5., 6.1 7. 10. Po uzyciu a przed zamknieciem butelki, w celu usunigcia pozostatosci ptynu z koncowki nalezy wstrzgsnaé butelke w
dot nie dotykajac koncowki kroplomierza w celu usuniecia ptynu pozostatego na koncéwce kroplomierza. Jest to konieczne w celu
zapewnienia mozliwosci zakroplenia kolejnych kropli. Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakreci¢ butelke. Jesli kropla nie trafi do oka probe
zakroplenia nalezy powtérzy¢. Wchfanianie ogdlinoustrojowe jest zmniejszone, gdy ucisnie sie kanat nosowo-tzowy lub zamknie powieki na
2 minuty. Moze to powodowa¢ zmniejszenie ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych i nasilenie dziatania miejscowego.
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza. Nie przeprowadzono badan
dotyczacych stosowania dorzolamidu u pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) lub z kwasicg
hiperchloremiczng. Stosowanie dorzolamidu u tych pacjentow jest przeciwwskazane, poniewaz zaréwno dorzolamid jak i jego metabolity sg
wydalane gtéwnie przez nerki. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Nie badano stosowania dorzolamidu u pacjentéw z
zaburzeniami czynnos$ci watroby i dlatego w tej grupie pacjentéw nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas jego stosowania. Leczenie
pacjentow z ostrg jaskra z zamknietym katem wymaga, poza podawaniem lekéw zmniejszajacych ciSnienie w gatce ocznej, zastosowania
takze innych interwenciji terapeutycznych. Nie przeprowadzono badan dotyczgcych stosowania dorzolamidu u pacjentéw z ostrg jaskra z
zamknietym katem. Dorzolamid zawiera grupe sulfonamidowa, ktéra réwniez wystepuje w sulfonamidach i pomimo stosowania
miejscowego ulega wchtonieciu do krgzenia ogélnego. Wobec tego te same dziatania niepozadane, ktére wystepujg po podaniu ogéinym
sulfonamidow mogg wystgpi¢ po zastosowaniu miejscowym, witacznie z ciezkimi reakcjami, takimi jak zespot Stevensa-Johnsona i
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka. Jesli wystgpig objawy ciezkich reakcji niepozgdanych lub nadwrazliwosci nalezy przerwac
stosowanie tego produktu leczniczego. Leczenie doustnymi inhibitorami anhydrazy weglanowej wigzano z wystepowaniem kamicy drog
moczowych, wynikajacej z zaburzen réwnowagi kwasowo-zasadowej, zwtaszcza u pacjentéw z dodatnim wywiadem w kierunku kamicy
nerkowej. Mimo ze nie obserwowano zaburzen réwnowagi kwasowo-zasadowej po zastosowaniu dorzolamidu, opisywano niezbyt czeste
przypadki kamicy drég moczowych. Poniewaz dorzolamid jest miejscowo dziatajagcym inhibitorem anhydrazy weglanowej, ktory jest
wchtaniany ogodlnoustrojowo, pacjenci z kamicg nerkowg w wywiadzie mogg stanowi¢ grupe podwyzszonego ryzyka wystepowania kamicy
drog moczowych podczas stosowania dorzolamidu. W przypadku zaobserwowania reakcji alergicznych (np. zapalenia spojéwek i
podraznienia powiek) nalezy rozwazy¢ zaprzestanie leczenia. U pacjentéw otrzymujacych doustne inhibitory anhydrazy weglanowej i
dorzolamid potencjalnie istnieje ryzyko wystapienia skojarzonego dziatania ogélnoustrojowego tych lekéw. Nie zaleca sie jednoczesnego
stosowania dorzolamidu i doustnych inhibitorow anhydrazy weglanowej. Podczas miejscowego stosowania dorzolamidu u pacjentéw z
istniejacymi przewlektymi wadami rogowki i (lub) po operacjach wewnatrzgatkowych w wywiadzie, odnotowano obrzek rogéwki i
nieodwracalng dekompensacje rogéwki. Zaleca sie zachowanie ostroznosci podczas miejscowego stosowania dorzolamidu u tych
pacjentow. Podczas stosowania srodkéw hamujgcych wytwarzanie cieczy wodnistej po zabiegach filtracyjnych opisywano odwarstwienie
naczynidowki z hipotonig wewnagtrzgatkowa. Stosowanie soczewek kontaktowych. Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania
produktu Nodofree u pacjentéow uzywajacych soczewek kontaktowych. Pacjentéw nalezy poinstruowaé, aby zdjeli soczewki kontaktowe
przed zakropleniem produktu i zatozyli po 15 minutach od zakroplenia. Dzieci i mtodziez. Dorzolamid nie byt badany u pacjentéw ponizej 36
tygodnia wieku cigzowego oraz ponizej jednego tygodnia zycia. U pacjentdw ze znaczng niedojrzatoscig cewek nerkowych, dorzolamid
nalezy stosowac tylko po szczegétowym rozwazeniu stosunku korzysci do ryzyka, z uwagi na ryzyko wystapienia kwasicy metabolicznej.
Dziatania niepozadane: W wieloosrodkowym badaniu klinicznym, w ktérym podawano wielokrotnie lek, przeprowadzonym w modelu z
podwojnie slepa proba, podwdjnie skrzyzowanym, z aktywng kontrolg (dorzolamid w opakowaniu wielodawkowym), uzyskany profil
bezpieczenstwa dorzolamidu w postaci bez srodka konserwujgcego byt podobny do profilu bezpieczenstwa dorzolamidu zawierajgcego
$srodek konserwujgcy. Dorzolamid (posta¢ ze $rodkiem konserwujacym) byt oceniany u 1400 pacjentéw w kontrolowanych i
niekontrolowanych badaniach klinicznych. W dtugoterminowych badaniach z udziatem 1108 pacjentéw leczonych dorzolamidem w
monoterapii lub w leczeniu skojarzonym z lekami beta-adrenolitycznymi, najczestszg przyczyng odstawienia dorzolamidu (okoto 3%) byly
zwigzane ze stosowaniem leku dziatania niepozadane dotyczace oczu, przede wszystkim zapalenie spojéwek oraz reakcje w obrebie
powiek. Podczas badan klinicznych oraz w okresie po wprowadzeniu dorzolamidu do obrotu odnotowano nastepujgce dziatania
niepozadane: Bardzo czesto (21/10), czegsto (21/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000),



czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu nerwowego: czesto - bol
gtowy; rzadko - zawroty gtowy, parestezje. Zaburzenia oka: bardzo czesto - pieczenie, ktucie; czesto - powierzchniowe punkcikowate
zapalenie rogowki, zawienie, zapalenie spojéwek, zapalenie powiek, swigd powiek, podraznienie powiek, niewyrazne widzenie; niezbyt
czesto - zapalenie teczowki i ciata rzeskowego; rzadko - podraznienie, w tym zaczerwienienie, bdl, sklejanie powiek, przemijajaca
krotkowzrocznos$c¢ (ustepujaca po zaprzestaniu leczenia), obrzek rogéwki, obnizone cisnienie w gatce ocznej, odwarstwienie naczyniowki
po zabiegach filtracyjnych; czesto$¢ nieznana - uczucie ciata obcego w oku. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i
Srodpiersia: rzadko - krwawienie z nosa; czestos¢ nieznana - duszno$¢. Zaburzenia zotadka i jelit: czesto - nudnosci, gorzki smak w ustach;
rzadko - podraznienie gardta, suchos$¢ btony sluzowej jamy ustnej. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: rzadko - kontaktowe zapalenie
skory, zespdt Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskdrka. Zaburzenia nerek i drég moczowych: rzadko - kamica
moczowa. Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania: czesto - astenia/zmeczenie; rzadko — nadwrazliwo$¢ (objawy przedmiotowe i
podmiotowe reakcji miejscowej - w obrebie powiek i objawy ogdlnych reakcji alergicznych, w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka,
Swigd, wysypka, dusznos¢ i rzadko skurcz oskrzeli). Badania diagnostyczne. Stosowanie dorzolamidu nie wigzato sie z wystgpieniem
klinicznie istotnych zaburzen elektrolitowych. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu produktu leczniczego
do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21
301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: 24239 wydane przez
MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel. +48 22 364 61
00; fax. +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Nodofree: 20 mg/ml
krople do oczu x 1 but. 5 ml; 20 mg/ml krople do oczu x 3 but. 5 ml wynoszg w PLN odpowiednio: 19,19; 53,57. Kwoty doptaty pacjenta
(Jaskra) wynoszg w PLN odpowiednio: 6,72; 11,90. ChPL: 2020.01.17



