Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Optilamid, 10 mg/ml, krople do oczu, zawiesina
Brinzolamidum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic 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 sa 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 Optilamid 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Optilamid
Jak stosowac lek Optilamid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Optilamid

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

Lek Optilamid zawiera brynzolamid, ktory nalezy do grupy lekoéw nazywanych inhibitorami
anhydrazy weglanowej. Obniza on ci$nienie wewnatrz oka.

Optilamid w postaci kropli do oczu jest stosowany do leczenia wysokiego ci$nienia w oku. Ci$nienie
to moze prowadzi¢ do rozwoju choroby zwanej jaskra.

Jesli cisnienie w oku pacjenta jest zbyt wysokie, moze to prowadzi¢ do uszkodzenia wzroku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Optilamid

Kiedy nie stosowa¢ leku Optilamid

- jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek

- jesli pacjent ma uczulenie na brynzolamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6)

- jesli pacjent ma uczulenie na leki nazywane sulfonamidami. Przyktadami sulfonamidow sg leki
stosowane w leczeniu cukrzycy, zakazen oraz leki moczopedne (odwadniajace); Optilamid
moze wywotac takie same reakcje alergiczne.

- jesli u pacjenta wystepuje zbyt duze zakwaszenie krwi (stan zwany kwasicg hiperchloremiczng).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Optilamid nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts:

- jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby

- jesli u pacjenta wystepuje suchos¢ oka lub dolegliwosci rogowki

- jesli pacjent przyjmuje inne leki sulfonamidowe

- jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna lub ztuszczanie sig skory,
powstawanie pecherzy i (lub) owrzodzen w jamie ustnej po zastosowaniu brynzolamidu lub
innych powigzanych lekow.



Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é stosujgc brynzolamid:

W zwigzku z leczeniem brynzolamidem zglaszano wystepowanie ciezkich reakcji skornych, w
tym zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka. Nalezy
zakonczy¢ stosowanie brynzolamidu i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczng w przypadku
zauwazenia jakichkolwiek objawow zwigzanych z tymi cigzkimi reakcjami skornymi opisanymi
w punkcie 4.

Dzieci i mlodziez
Optilamid nie powinien by¢ stosowany u niemowlat, dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, o ile
nie zaleci tego lekarz.

Lek Optilamid a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, w tym lekach wydawanych bez
recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu innych inhibitoréw anhydrazy weglanowe;j
(acetazolamidu lub dorzolamidu, patrz punkt 1. Co to jest lek Optilamid i w jakim celu si¢ go stosuje).

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

Kobietom mogacym zaj$¢ w cigze zaleca sig, aby podczas leczenia lekiem Optilamid stosowaty
skuteczng metod¢ zapobiegania cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania leku Optilamid u kobiet w okresie
cigzy lub karmienia piersig. Nie wolno stosowac¢ leku Optilamid, chyba ze lekarz zdecyduje inaczej.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwa¢ maszyn do czasu powrotu ostrosci widzenia. Przez
pewien czas po zakropleniu leku Optilamid widzenie moze by¢ niewyrazne.

Lek Optilamid moze uposledza¢ zdolnos¢ do wykonywania prac wymagajacych zwigkszonej uwagi
i (lub) koordynacji ruchowe;j. Jezeli wystgpia takie objawy, nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn.

Lek Optilamid zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zwiera 0,15 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml zawiesiny.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidlowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez mickkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekac co najmnie;
15 minut przed ponownym zatozeniem.

3. Jak stosowa¢ lek Optilamid

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Optilamid nalezy stosowa¢ wylacznie do podawania do oka. Nie nalezy go polykac¢ ani
wstrzykiwac.

Zalecana dawka to jedna kropla do chorego oka lub oczu, dwa razy na dobg - rano i wieczorem.



Nalezy stosowac takg dawke, o ile lekarz nie zaleci innego postgpowania. Optilamid mozna stosowac
do obu oczu tylko po uzyskaniu takiego zalecenia od lekarza. Lek nalezy stosowac tak dhugo, jak
zaleci to lekarz.

Sposéb stosowania
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Rysunek 1. Rysunek 2. Rysunek 3.

. Przygotowac butelke z lekiem Optilamid i lustro.

. Umy¢ rece.

. Wstrzasnac butelka i odkrecic zakretke. Jesli po zdjeciu zakretki piercien gwarancyjny jest
poluzowany, nalezy go usuna¢ przed zastosowaniem leku.

Odwrécong butelke trzymaé miedzy kciukiem i palcem $§rodkowym.

. Odchyli¢ glowe do tytu. Czystym palcem odciagnaé powieke ku dotowi, tak by miedzy gatka
oczng a powieka utworzyta si¢ ,,kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla (rysunek 1.).
Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lustrem.

. Nie dotyka¢ zakraplaczem oka ani powieki, okolic oka lub innych powierzchni. Moze to
doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

Wycisna¢ jedng krople leku Optilamid do uformowanej ,.kieszonki” (rysunek 2.).

. Po zakropleniu leku Optilamid ucisng¢ palcem kacik oka w okolicy nosa (rysunek 3.) na
przynajmniej 1 minute. Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do catego organizmu.
. W przypadku stosowania kropli do obu oczu, nalezy powtorzy¢ postepowanie opisane powyzej

w stosunku do drugiego oka.
Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ butelke.
. Nowa butelke otwiera¢ dopiero po catkowitym zuzyciu zawartosci poprzedniej butelki.

W przypadku stosowania innych kropli do oczu nalezy zachowac¢ co najmniej 5 minut przerwy miedzy
zakropleniem leku Optilamid, a zastosowaniem innych kropli. Masci do oczu nalezy stosowac na
koncu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Optilamid
W przypadku zakroplenia nadmiernej ilosci kropli nalezy przemy¢ oczy letniag woda. Nie zakraplaé
wigcej leku, az do zwyklej pory podania nastepnej dawki.

Pominigcie zastosowania leku Optilamid

W przypadku pomini¢cia dawki leku Optilamid nalezy zaraz po przypomnieniu zakropli¢ do oka jedng
kropleg, a p6zniej powrodci¢ do normalnego sposobu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Optilamid

W przypadku zaprzestania stosowania leku Optilamid bez konsultacji z lekarzem, ci$nienie wewnatrz
oka przestanie by¢ kontrolowane, co moze prowadzi¢ do utraty wzroku.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nastepujace dziatania niepozadane zostaly zaobserwowane podczas stosowania brynzolamidu.



Nalezy przerwac stosowanie brynzolamidu i natychmiast zgtosi¢ si¢ po pomoc medyczng w

przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z nastgpujacych objawow:

* czerwonawe, niewypukle plamy o ksztalcie okraglym lub przypominajacym tarcze strzelnicza
wystepujace na tulowiu, czesto z pecherzami w srodku, tuszczenie sie skory, owrzodzenia w jamie
ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i oczach. Te cigzkie wysypki skorne moze
poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskorka).

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

Objawy ze strony oczu:

- niewyrazne widzenie, podraznienie oka, bol oka, wydzielina z oka, $wiad oka, suchos¢ oka,
nietypowe odczucia w oku, zaczerwienienie oka.

Objawy ogdlne:
- nieprzyjemny smak w ustach.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogg wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow)

Objawy ze strony oczu:

- wrazliwo$¢ na $wiatlo, stan zapalny lub zakazenie spojowki, obrzek oka, $wiad powiek,
zaczerwienienie lub obrzek powiek, wzrost powierzchni oka (narastanie spojowki gatkowej oka
na rogowke), zwigkszone zabarwienie oka, zmgczenie oczu, strupy na powiekach, zwigkszone
wytwarzanie tez.

Objawy ogoblne:

- zwolniona lub ostabiona czynno$¢ serca, kotatanie serca, zwolniony rytm serca, trudnos$ci
z oddychaniem, skrocenie oddechu, kaszel, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi,
zwigkszenie st¢zenia chlorkow we krwi, zawroty glowy, senno$¢, zaburzenia pamigci, depresja,
nerwowo$¢, uogdlnione ostabienie, zmeczenie, nietypowe samopoczucie, bol, dreszcze,
zmniejszenie popedu plciowego, zaburzenia sprawnosci ptciowej u me¢zezyzn, objawy
przezigbieniowe, przekrwienie w obrebie klatki piersiowej, zakazenie zatok, podraznienie
gardta, bol gardla, nietypowe lub ostabione czucie w jamie ustnej, zapalenie blony sluzowe;j
przelyku, bol brzucha, nudnos$ci, wymioty, rozstroj zotadka, czgste wyprdznienia, biegunka,
gromadzenie gazéw w jelitach, zaburzenia trawienia, bol nerek, b6l migséni, skurcze mieséni, bole
plecow, krwawienia z nosa, katar, zatkanie nosa, kichanie, wysypka, nietypowe czucie skory,
swiad, bdl glowy, suchos$¢ w ustach.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow)

Objawy ze strony oczu:

- obrzek rogowki, podwdjne Iub ograniczone widzenie, nieprawidlowe widzenie, ostabione
czucie w oku, obrzek wokot oka, zwigkszone cisnienie w oku, uszkodzenie nerwu wzrokowego.

Objawy ogodlne:

- zaburzenia pamigci, sennos¢, bol w klatce piersiowej, przekrwienie w obrebie gornych drog
oddechowych, przekrwienie zatok, niezyt nosa, sucho$¢ nosa, dzwonienie w uszach, wypadanie
wlosow, uogdlniony $§wiad, uczucie roztrzesienia, drazliwo$¢, nieregularny rytm serca,
ostabienie organizmu, trudnosci w zasypianiu.

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

Objawy ze strony oczu:

- nieprawidlowos$ci powiek, zaburzenia widzenia, choroba rogdwki, alergia oka, zmniejszony
wzrost lub liczba rzes.

Objawy ogdlne:

- nasilone objawy alergiczne, zmniejszone czucie, drzenie, utrata lub ostabienie odczuwania
smaku, zmniejszone cis$nienie krwi, zwickszone cisnienie krwi, zwickszona czestos$¢ akcji serca,
bol stawow, astma, bol konczyn, zaczerwienienie skory, zapalenie lub $§wiad skory,
nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby, obrzek konczyn, czgste oddawanie moczu,



zmnigjszenie apetytu, czerwonawe, niewypukte plamy o ksztalcie okragltym lub
przypominajacym tarczg strzelniczg wystepujace na tutowiu, czesto z pecherzami w srodku,
huszczenie si¢ skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i
oczach, ktére moze poprzedzac goraczka i objawy grypopodobne. Te ciezkie wysypki skorne
moga zagraza¢ zyciu (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka).

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, Wyrobéw Medycznych i Produktow
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 zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Aby zapobiec zakazeniom butelke nalezy wyrzuci¢ po uptywie czterech tygodni od jej pierwszego
otwarcia. Dat¢ otwarcia kazdej butelki nalezy zapisa¢ w miejscu zaznaczonym ponizej oraz na
przeznaczonym do tego miejscu na etykiecie butelki i na pudetku. Dla opakowania zawierajacego
jedna butelke nalezy wpisac tylko jedna datg.

Data otwarcia (1):
Data otwarcia (2):
Data otwarcia (3):

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Optilamid

- Substancja czynng leku jest brynzolamid. Kazdy ml zawiesiny zawiera 10 mg brynzolamidu.
Kazda kropla zawiera 0,27 mg brynzolamidu.

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, mannitol (E421), karbomer 974P, disodu
edetynian, sodu chlorek, woda oczyszczona. Ponadto, do leku dodane sg niewielkie ilosci kwasu
solnego lub wodorotlenku sodu w celu utrzymania jego kwasowosci (wartosci pH).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Optilamid i co zawiera opakowanie

Lek Optilamid jest w postaci bialej lub prawie biatej jednorodnej zawiesiny.

Lek dostepny jest w sterylnej butelce polietylenowej (LDPE) o pojemnosci 5 ml, z polietylenowym
kroplomierzem (LDPE) oraz zakretkg z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Dostgpne opakowania: 1 lub 3 butelki.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Rua Norberto de Oliveira, no 1/5, P6voa de Santo Adrido, 2620-111,
Portugalia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z o.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: lipiec 2022 1.
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