Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

NODOM, 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 zwroci¢ 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.
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1. Co to jest lek Nodom i w jakim celu si¢ go stosuje

Nodom zawiera dorzolamid, ktory jest zaliczany do grupy lekow zwanych ,.inhibitorami anhydrazy
weglanowej”.

Ten lek jest zalecany w celu zmniejszenia zwigkszonego ci$nienia w gatce ocznej i leczenia jaskry.
Moze by¢ stosowany jako jedyny lek do oczu lub razem z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie
w oczach (zwanymi lekami beta-adrenolitycznymi).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nodom

Kiedy nie stosowa¢ leku Nodom:

- jesli pacjent ma uczulenie na dorzolamidu chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma ciezkie zaburzenia czynnos$ci nerek lub problemy z nerkami, lub w przesztosci
miat kamienie w nerkach.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Nodom nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich aktualnych lub wystepujacych
W przeszlosci problemach zdrowotnych, w tym o chorobach oczu lub zabiegach chirurgicznych
W obrebie oczu, a takze o uczuleniach na jakiekolwiek leki.

Nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli podczas stosowania leku pojawi si¢
podraznienie oka lub wystapia jakiekolwiek nowe problemy dotyczace oczu, takie jak zaczerwienienie
oka lub obrzgk powiek.



Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem, jezeli pacjent
podejrzewa, ze Nodom spowodowat wystapienie reakcji alergicznej (na przyktad: wysypka na skorze,
cigzka reakcja skorna lub §wiad).

Dzieci

Dziatanie dorzolamidu badano u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 6 lat, u ktorych stwierdzono
zwickszone cisnienie w oku lub oczach, lub u ktorych rozpoznano jaskre. W celu uzyskania dalszych
informacji nalezy porozmawia¢ z lekarzem.

Osoby w podeszlym wieku
Badania wykazaty podobne dziatanie dorzolamidu u 0os6b w podesztym wieku i 0sob mtodszych.

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniami czynnosci watroby
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich problemach dotyczacych watroby wystepujacych
U pacjenta obecnie lub w przesztosci.

Nodom a inne leki

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceut¢ 0 wszystkich lekach (w tym rowniez o kroplach do
oczu), ktore pacjent stosuje lub planuje stosowacé. Jest to szczeg6lnie wazne, jesli pacjent przyjmuje
inne inhibitory anhydrazy weglanowe;j, takie jak acetazolamid, lub sulfonamidy.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie podczas cigzy
Nie nalezy stosowac tego leku podczas cigzy.
Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjentka jest w cigzy lub planuje ciaze.

Stosowanie podczas karmienia piersia
Jesli leczenie tym lekiem jest konieczne, nalezy zaprzesta¢ karmienia piersia.
Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjentka karmi piersia lub planuje karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Nie przeprowadzono badan wptywu dorzolamidu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow

lub obstugiwania maszyn.

Dziatania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku Nodom, takie jak zawroty glowy i zaburzenia
widzenia, mogg wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwanie maszyn. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu poprawy samopoczucia lub ustgpienia
zaburzenia widzenia.

Nodom zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,075 mg benzalkoniowego chlorku w 1 ml roztworu.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé¢ co najmnie;j

15 minut przed ponownym zalozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0s6b z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Nodom
Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢

si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Wiasciwe dawkowanie oraz czas leczenia okresli lekarz.



Jezeli ten lek jest stosowany jako jedyny, zalecana dawka to jedna kropla do chorego oka (oczu) rano,
po potudniu, wieczorem.

Jezeli lekarz zalecit stosowanie tego leku z beta-adrenolitykiem w postaci kropli do oczu obnizajagcym
Ccisnienie w oku (oczach), wowczas stosowana dawka to jedna kropla leku Nodom do chorego oka
(oczu) rano i wieczorem.

Jezeli pacjent jednoczesnie z lekiem Nodom stosuje inne leki do oczu, nalezy zachowa¢ co najmniej
10 minut przerwy pomig¢dzy podaniem poszczeg6lnych lekow. Masci do oczu nalezy podawac jako
ostatnie.

Nalezy unika¢ kontaktu koncowki kroplomierza z okiem lub jego okolicg. Kroplomierz moze ulec
zanieczyszczeniu bakteriami, ktore mogg wywota¢ zakazenia oka, co moze prowadzi¢ do cigzkiego
uszkodzenia oka i w nastepstwie do utraty wzroku. Aby unikna¢ ewentualnego zanieczyszczenia leku,
nalezy chroni¢ koncoéwke kroplomierza przed kontaktem z jakakolwiek powierzchnig.

Instrukcja uzytkowania

1. Nalezy doktadnie umy¢ rece przed zakropleniem leku.

2. Odkreci¢ zakretke znajdujaca sie na butelce.

3. Po odkreceniu zakretki, jesli pierscien gwarancyjny jest poluzowany, nalezy go usuna¢ przed
zastosowaniem leku, poniewaz moze wpas¢ do oka i wywotaé obrazenia.

4. Przechyli¢ glowe do tytu i delikatnie odciggnaé¢ dolng powicke w dot, aby utworzy¢ kieszonke

pomigdzy powieka i gatka oczna.

5. Nalezy odwrocic¢ butelke i delikatnie nacisna¢ kciukiem lub palcem wskazujgcym na Scianke,
az do wycisnigcia jednej kropli leku do oka. NIE NALEZY DOTYKAC KONCOWKA
KROPLOMIERZA DO OKA LUB POWIEK. Jesli kropla nie trafita do oka, nalezy zakropli¢

nastepna.
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6. Po zakropleniu uciska¢ palcem kanalik tzowy (kacik oka w okolicy nosa) przez okoto

2 minuty i przez ten czas mie¢ zamkniete oko (oczy). Zapewni to przeniknigcie kropli do
wnetrza oka, a takze ograniczy przedostawanie si¢ leku przez kanalik zowy do calego
organizmu.



7. Nalezy powtorzy¢ czynnosci z punktow 4-6, jesli lekarz zalecit zakroplenie leku do drugiego

oka.

8. Kroplomierz jest tak zaprojektowany, aby doktadnie odmierzaé krople, dlatego NIE NALEZY
powigksza¢ otworu w kroplomierzu.

9. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ butelke. Nie nalezy jednak dokrecac jej zbyt mocno.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Nodom
W przypadku zakroplenia zbyt duzej liczby kropli do oka lub potknigcia zawartosci butelki, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Nodom

Wazne, aby stosowac ten lek zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku pomini¢cia dawki, nalezy zakropli¢ lek mozliwie jak najszybciej.

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

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nodom

Jesli pacjent chce zaprzestac stosowania leku, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli u pacjenta wystapig reakcje alergiczne, w tym pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardta, co moze spowodowa¢ trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, nalezy natychmiast przerwaé

stosowanie leku i zwrocic si¢ o porade medyczna.

Podczas stosowania dorzolamidu w trakcie badan klinicznych lub po wprowadzeniu do obrotu
notowano wymienione nizej dziatania niepozadane:

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozgdane (czesciej nizu 1 na 10 0sdb)
Pieczenie 1 klucie oczu.

Czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (U 1 do 10 na 100 osdb)

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

Niezbyt czesto wystepujgce dziatania niepozgdane (U 1 do 10 na 1 000 osbb)
Zapalenie teczOwki.

Rzadko wystepujgce dziatania niepozgdane (U 1 do 10 na 10 000 osob)
Mrowienie i (lub) dretwienie rak i (lub) stop, przemijajaca krotkowzroczno$é ustepujaca po
przerwaniu leczenia, powstawanie ptynu pod siatkowkg (odwarstwienie naczynidéwki po zabiegu




filtracyjnym), bol oka, sklejanie powiek, niskie ci$nienie w oku, obrzek rogéwki (z objawami
zaburzenia widzenia), podraznienie oka z zaczerwienieniem, kamienie w nerkach, zawroty glowy,
krwawienie z nosa, podraznienie gardta, suchos¢ w jamie ustnej, miejscowa wysypka (kontaktowe
zapalenie skory), cigzkie reakcje skorne, alergiczne reakcje, takie jak pokrzywka, wysypka,
swedzenie. W rzadkich przypadkach mozliwy obrzgk warg, oczu i ust, dusznosc¢ i rzadziej swiszczacy
oddech.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okre§lona 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).

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 Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Nodom
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku i na butelce po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin wazno$ci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Po pierwszym otwarciu butelki, leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz przez 28 dni. Po tym czasie lek
nalezy wyrzucié¢, nawet jesli nie zostal on catkowicie zuzyty.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nodom

- Substancjg czynng leku jest dorzolamid. Kazdy ml zawiera 20 mg dorzolamidu (co odpowiada
22,26 mg dorzolamidu chlorowodorku). Kazda butelka zawiera 5 ml (nie mniej niz 140 kropli).

- Pozostate sktadniki to: hydroksyetyloceluloza, mannitol, sodu cytrynian, benzalkoniowy
chlorek roztwoér, sodu wodorotlenek, woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Nodom i co zawiera opakowanie
Nodom to sterylne krople do oczu, bezbarwny, przezroczysty, lekko lepki roztwor.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Lek dostepny jest w butelkach polietylenowych zawierajacych 5 ml roztworu, z kroplomierzem
i zakretka.

Opakowania:

1 butelka po 5 ml, w tekturowym pudetku

3 butelki po 5 ml, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielko$ci opakowania musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujaca nazwa:
Litwa, Polska: NODOM

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2021 r.



