PROSPECTO PACIENTE

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a Usted personalmente y no debe darlo a otras personas. Puede
perjudicarles, ain cuando sus sintomas sean los mismos que los suyos.

En este prospecto:

Qué es TRUSOPT 2 % colirio en solucion y para qué se utiliza
Antes de usar TRUSOPT 2 % colirio en solucién

Como usar TRUSOPT 2 % colirio en solucion

Posibles efectos adversos

Conservacion de TRUSOPT 2 % colirio en solucién

abrwnE

TRUSOPT®* 2 % colirio en solucion
(dorzolamida)

Cada mililitro de TRUSOPT contiene como principio activo dorzolamida hidrocloruro (equivalente a 20 mg de
dorzolamida).

Los excipientes son hidroxietil celulosa, manitol, citrato de sodio, hidréxido de sodio, cloruro de benzalconio y
agua para inyeccion.

Titular:

MERCK SHARP & DOHME DE ESPANA, S.A.
C/ Josefa Valcércel, 38

28027 MADRID

Responsable de la fabricacion:

Laboratories Merck Sharp & Dohme

Chibret (Mirabel Plant)

Route de Marsat, RIOM

63963 Clermont-Ferrand Cedex 9, Francia

1. QUE ES TRUSOPT 2 % COLIRIO EN SOLUCION Y PARA QUE SE UTILIZA
TRUSOPT® se presenta en frascos conteniendo 5 ml de solucién al 2%.

TRUSOPT es un colirio estéril. Contiene como principio activo dorzolamida hidrocloruro al 2%, un compuesto
relacionado con las sulfamidas.

TRUSOPT es un inhibidor de la anhidrasa carbonica oftalmica que disminuye la presion elevada dentro del ojo.
TRUSOPT esta indicado como tratamiento en asociacién a betablogueantes o en monoterapia en aquellos
pacientes que presentan contraindicaciones o no responden a betabloqueantes, en el tratamiento de la
hipertension intraocular en pacientes con:

hipertension ocular

glaucoma de angulo abierto

glaucoma pseudoexfoliativo
2. ANTES DE USAR TRUSOPT 2 % COLIRIO EN SOLUCION
No use TRUSOPT:

- Si tiene enfermedad renal grave.
- Si tiene hipersensibilidad conocida o sospechada (alergia) a cualquiera de sus componentes.



*Marca registrada de MERCK & CO., Inc., Whitehouse Station, N.J., U.S.A,
Copyright © MERCK & CO., INC., 2004.

Si tiene dudas acerca de si puede o no utilizar TRUSOPT, consulte a su médico.

Tenga especial cuidado con TRUSOPT:

Si tiene o ha tenido algin problema médico, incluyendo problemas oculares y cirugias oculares, y si tiene alguna
alergia a cualquier medicacion.

Si sospecha que TRUSOPT le esta produciendo una reaccion alérgica (por ejemplo, erupcion cutanea o prurito)
interrumpa su administracion y consulte a su médico lo antes posible.

Si presenta cualquier irritacion ocular o trastorno ocular nuevo, como enrojecimiento del ojo o hinchazon de los
parpados, consulte inmediatamente a su médico.

Pacientes con trastornos hepaticos:
Informe a su médico si sufre o ha sufrido problemas hepaticos.
Ancianos:

En los estudios realizados con TRUSOPT, los efectos de TRUSOPT fueron similares en los pacientes ancianos y
en los jovenes.

Nifios:

No se recomienda el uso de TRUSOPT en los nifios.

Embarazo:

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar un medicamento.

Indique a su médico si estd embarazada o tiene intencion de estarlo. No deberda usar TRUSOPT durante el
embarazo.

Lactancia:
Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar un medicamento.

Indique a su médico si alimenta o pretende alimentar a su hijo mediante lactancia natural. No debe usar
TRUSOPT durante la lactancia natural.

Conduccion y uso de maquinas:

Posibles reacciones adversas, como mareo y trastornos visuales, podrian afectar a su capacidad para conducir o
utilizar maquinaria (véase también 4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS).

Informacién importante sobre alguno de los componentes de TRUSOPT:

Este medicamento, por contener cloruro de benzalconio como excipiente puede producir irritacion ocular. Evitar
el contacto con las lentes de contacto blandas. Retirar las lentes de contacto antes de la aplicacion y esperar al
menos 15 minutos antes de volver a colocarlas. Altera el color de las lentes de contacto blandas.

Uso de otros medicamentos:

Informe a su médico o farmacéutico si estd usando, o ha usado recientemente cualquier otro medicamento -
incluso los adquiridos sin receta médica, especialmente las dosis elevadas de &cido acetil salicilico.

3. COMO USAR TRUSOPT 2 % COLIRIO EN SOLUCION
Siga estas instrucciones a menos que su médico le haya dado otras indicaciones distintas.

Recuerde usar el medicamento.



La posologia apropiada y la duracién del tratamiento seran establecidas por su médico.

Cuando TRUSOPT es el unico farmaco utilizado, la dosis es de una gota en el ojo u ojos afectado(s) por la
mafiana, tarde y noche.

Si su médico le ha recomendado que utilice TRUSOPT junto con un colirio beta-bloqueante para reducir la
presion ocular, la dosis es de una gota de TRUSOPT en el ojo u ojos afectado(s) por la mafiana y por la noche.

Si utiliza TRUSOPT con otro colirio, las gotas deben instilarse con un intervalo de tiempo minimo de 10
minutos.

No cambie la posologia del farmaco sin consultar a su médico. Si debe interrumpir el tratamiento, consulte
inmediatamente a su médico.

No deje que la punta del recipiente toque los ojos o las zonas que los rodean. Puede estar contaminada con
bacterias capaces de causar infecciones oculares que originen graves dafios en los 0jos, e incluso la pérdida de la
vision. Para evitar una posible contaminacion del recipiente, evite que la punta del recipiente entre en contacto
con cualquier superficie.

Si estima que la acciéon de TRUSOPT es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o farmacéutico.
Instrucciones de uso:

1. Antes de utilizar el medicamento por primera vez, aseglrese de que la Tira de Seguridad en la parte

delantera del frasco esté intacta. Cuando el frasco no se ha abierto ain, es normal la existencia de un espacio
entre el frasco y el capuchon.

Flechas de Aperturap

Tira de seguridad »

Espacio »

Area para Presionar con el
Dedo »

3. Para abrir el frasco, desenroscar el capuchdn girandolo segun las indicaciones de las flechas.



Area para Presionar con el
Dedo »

4. Incline la cabeza hacia atras y separe el parpado inferior ligeramente, formando una pequefia separacion
entre el parpado y el ojo.
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5. Invierta el frasco, y presione ligeramente con el dedo pulgar o con el indice sobre el “Area para Presionar
con el Dedo” (como muestra la siguiente figura) hasta dispensar una sola gota en el ojo de acuerdo con las
instrucciones de su médico. NO TOQUE EL OJO NI EL PARPADO CON LA PUNTA DEL GOTERO.

< Area para Presionar con el
Dedo

N

6. Repita los pasos 4 y 5 en el otro 0jo si asi se lo ha indicado su médico.
7. Cierre el capuchon girandolo hasta que toque el borde del frasco. No enrosque demasiado el capuchdn.

8. La punta del dispensador esta disefiada para proporcionar una gota de una medida determinada; por tanto,
NO ensanche el agujero de la punta del dispensador.

9. Después de que haya usado todas las dosis, quedara algo de TRUSOPT en el frasco. No debe preocuparse
ya que se ha afiadido una cantidad extra de TRUSOPT vy usted obtendra la cantidad completa de TRUSOPT
que su médico le ha recetado. No intente extraer el exceso de medicamento del frasco.

Si Usted usa mas TRUSOPT del que debiera:

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacion Toxicologica. Teléfono: 91
562 04 20. Ademas debe avisar a su médico de inmediato.

Si olvido usar TRUSOPT:
Es importante utilizar TRUSOPT de acuerdo con la prescripcion de su médico.

Si se le olvida una dosis, debe administrarla lo antes posible. Sin embargo, si es casi el momento de la siguiente
dosis, omita la dosis no administrada y vuelva al programa de dosificacion normal.

No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.



4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Como todos los medicamentos, TRUSOPT puede tener efectos adversos.
Las siguientes reacciones adversas han sido comunicadas durante los ensayos clinicos o tras la comercializacion:

[Muy frecuentes: (>1/10), Frecuentes: (>1/100, <1/10), Poco frecuentes: (>1/1.000, <1/100), Raras:
(>1/10.000, <1/1.000)]

Trastornos psiquiatricos y del sistema nervioso:
Frecuentes: dolor de cabeza
Raras: mareo, disminucion de la sensibilidad de los pies o las piernas

Trastornos oculares:

Muy frecuentes: quemazon y escozor

Frecuentes: inflamacién superficial de la cérnea, lagrimeo, conjuntivitis, inflamacién del parpado, picor ocular,
irritacion del parpado, vision borrosa

Poco frecuentes: inflamacion del iris

Raras: irritacion incluido enrojecimiento, dolor, costras en el parpado, miopia transitoria (que remitio al cesar la
terapia), edema corneal, presion intraocular baja, desprendimiento coroideo después de cirugia de filtracion

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos:
Raras: hemorragia nasal

Trastornos gastrointestinales:
Frecuentes: nduseas, sabor amargo
Raras: irritacién de garganta, boca seca

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo:
Raras: inflamacion de la piel

Trastornos renales:
Raras: formacién de calculos urinarios

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién:

Frecuentes: debilidad/fatiga

Raras: Hipersensibilidad: signos y sintomas de reacciones locales (reacciones en el parpado) y reacciones
alérgicas sistémicas que incluyen hinchazon de la cara, labios, lengua, y/o garganta que puede causar dificultad
para respirar o tragar, urticaria y picor, erupcion cutanea, falta de respiracion y raramente broncospasmo
(contraccion del masculo liso de los bronquios)

Puede obtener méas informacion de su médico, el cual dispone de la informacion completa sobre la prescripcion
de TRUSOPT y su trastorno ocular.

Si se observa cualquier otra reaccién no descrita en este prospecto, consulte con su médico o farmacéutico.
5. CONSERVACION DE TRUSOPT 2 % COLIRIO EN SOLUCION

Manténgase fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Conservar el frasco en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Caducidad:

No utilizar TRUSOPT después de la fecha de caducidad indicada en la caja.

TRUSOPT debe utilizarse en un plazo no mayor de 28 dias después de la apertura inicial del frasco.

Este prospecto ha sido aprobado en abril de 2002.
Versién abril de 2005



