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Excellence in ophthalmology


SANTEN ESTE LIDER DE PIATA IN JAPONIA, IN
PIATA DE PRODUSE-OF TALMICE™

*eliberate pe prescriptie medicala, anul fiscal 2018, conform datelor IMS-JPM Aprilie 2017-Martie 2018
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Santen is market leader in Japan, in the ophthalmology market


$anten

R (LALET2

Ienki ni sanyo suru

“Evaluam cu atentie ceea ce este esential,
decidem in mod clar ce ar trebui sa facem §i
actionam rapid ™"’

“Interpretare originala de catre Santen a pasajului din capitolul 22 din Zhongyong (Cele Patru Carti) de Confucius,
Lexplorarea secretelor si mecanismelor naturii pentru a contribui la sénatatea oamenilor”



§anten Fondatd in Japonia

Daigaku - primele picaturi
de ochi din Japonia

Peste 120 de ani
dedicati exclusiv
Oftal m O | Og i ei Listare la bursa

din Tokyo

Daigaku penicilina - primele
picaturi de ochi cu antibiotic

Infiintare Santen GmbH
(Germania)

Infiintare Santen Oy
(Finlanda & Tarile Scandinave)

Lansare Taflotan - prima
prostaglanding fara conservanti

Achizitie Novagali

(Franta)
Achizitie MSD Lansare lkervis - prima ciclosporina
Franciza Glaucom topica aprobata in UE

Infiintare sediu central European
(Geneva, Elvetia)

AT Santen EMEA
InnFocus, Inc

Infintare Santen Ltd Rusia

Lansare Verkazia, Shigeo Taniuchi numit

microsunturi presedinte si COO
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Over 120 years dedicated exclusively to ophthalmology
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Santen founded
Daigaku eye drops:
1st eye drops in Japan
Daigaku penicillin
eye drops: 1st antibiotic
Listed on Tokyo
Stock Exchange
Santen GmbH
(Germany)
Santen Oy
(Finland & Scandinavia)
Taflotan:
1st preservative free prostaglandin
Acquisition:
Novagali (France)
Ikervis: 1st approved 
topical ophthalmic
formulation of ciclosporin in the EU
Acquisition of MSD Glaucoma franchise
European Headquarters
(Geneva/Switzerland)
Santen Europe to
Santen EMEA
Acquisition of 
InnFocus, Inc
Santen Ltd in Russia
Verkazia, Microshunt, Cosopt PFMD, Taflotan PFMD launched in EMEA



Cu o prezenta globalain 60 de tari din intreaga lume si peste 4000
de angajati, Santen raméne fidel traditiei si integritatii japoneze
de a livra produse de cet.Znai inalta calitate

Europa
America de Nord

Asia

Osaka, Japonia /
sediul central Santen

Nara, Japonia /
Centrul de cercetare si dezvoltare ®
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With a global presence in 60 countries around the world and over 4000 employees, Santen remains faithful to the Japanese tradition and integrity in delivering the highest quality products.
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Picéturi oftalmice, Picatur oftalmice, P'C‘Tatff” oitalmics, Lacrimi artificile fara
Dorzolamida/Timolol Dorzolamida x 5ml @ upr§>st| 1850 o conservanti
X 5l ArleregEMnEAM .S el Emulsie cationica x 10m
unidoza x 0.3ml

Dispozitiv medical
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Glaucoma
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Dry eye syndrome


KERATITA SEVERA

Bikervis
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A Clear Vision For Life

BACTERIENE SANATATEA Q

OFTAQUIX LUTAX 10 PLUS

smi
OFTAQUIX
5 mg/mi

E%
\ o
\

Picaturi oftalmice
Ciclosporina Tmg/ml, emulsie
30 flacoane unidoza

Supliment alimentar cu vitamine,
Picaturi oftalmice, minerale, acizi grasi omega-3,
levofloxacina Smg/mi antocianidine, luteind FloraGLO i
zeaxanting, 30 capsule

Supliment alimentar
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severe keratitis
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Bacterial infections
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Eye health
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GLAUCOMUL ESTE PRINCIPALA CAUZA DE
PIERDERE IREVERSIBILA A VEDERII,
LA NIVEL MONLC:AU

Peste 70 milioane de eameni din intreaga lume sufera de

glaucom? - o afectiune inselatoare, care se instaleaza lent,
progreseaza de-alungul anilor, fara a manifesta de cele mai
multe ori nici un simptom.

1. European Glaucoma Society. 2014. 2. Tham YC, Li X, Wong TY, Quigley HA, Aung T, Cheng CY. Global prevalence of glaucoma and projections of glaucoma burden
through 2040: a systematic review and meta-analysis. Ophthalmology. 2014;121(11):2081-2090
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Glaucoma is the main cause or irreversible blindness around the world
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Over 70 million people suffer from glaucoma - a tricky disease that progresses gradually over the years, very often not showing any symptoms. 
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A powerful solution with proven results 


Cosopt

@ Reducere semnificativa a PIO in 24h'2%4

=
@ Control imbunatatit al PIO in combinatie cu PGA

/ Reduce riscul de progresie al campului vizual prin cresterea fluxului
O sanguin ocular®®

(/ ) Aderenta crescuta la tratament — confort si usurinta in utilizare’
(/ ) Poate fi utilizat 2 luni de la deschidere®

@ Traditie si incredere in eficienta sustinuta — peste 25 milioane de
pacienti tratati cu succes™

Reduce riscul progresiei glaucomului

Referinte

1. Konstas AGP et. al. Adv Ther 2017;34:221-35. 2. Boyle et. al. Ophthalmology 1998; 105:1945-51. 3. IMS Q1 2018

4. Konstas AGP et. al. Eye 2012;26:80-7. 5. Martinez A and Sanchez-Salorio M. J Acta Ophthalmol 2010;88:541-52. 6.Martinez A and Sanchez-Salorio M. J Ocular
Pharmacol Ther 2009;25(3):239-48. 7. Kaamiranta K et. al. Clinical Investigation 2018;D0I:10.4172. 8. Novelia White Paper. Accesible at: http://www.nemera.net/wp-
content/uploads/2014/06/WIP-Novelia-alternativetofilters-June2015.pdf. 9. Conform RCP. 10. Ani de terapie - IMS MIDAS 12/2003-9/2017. 11. Rossi G et. al. Eur J
Ophthalmol 2011;21(4);410-14

11


alina.tudor
Sticky Note
Significant PIO reduction in 24h
Improved PIO control when combined with PGA
Reduces the progression of the visual field by increasing ocular blood flow
Increased adherence to treatment - confortable and easy to use
Can be used 2 months after opening
Tradition and trust in sustained efficiency - over 25 million patients treated successfully

Reduces the risk of glaucoma progression



TRUSOPT

(dorzolamide hydrochloride)

TRUSOPT"

rZ0 3mic

' ondroppar, lésning;
matipat, livos;
‘edraper, opplosning

i 20 mg/ml
Eseliamidi sml 2
wsilmitipat; oyedraper

& bipacksedeln fiee anvindsing.
25 dagar,
“wagie emnen kiyitod
ity B vuorckautia,

“ ainingivedlegqet

dein holdbar | 16 dager, Ll .'

~ Saner

Picaturi oftalmice 20 mg/ml,
clorhidrat de dorzolamida



TRUSOPT

(dorzolamide hydrochloride)

@ Recomandat in tratamentul tensiunii intraoculare crescute, la
pac - ntii cu hipertensiune oculara si glaucom

/ Adjuvant in terapia cu blocante beta-andrenergice — efect aditiv
Q de scadere a PIO

@ Dorzolamida nu produce constrictie pupilara si nu afecteaza
frecventa cardiaca sau tensiunea arterial@’

C‘/, Se administreaza céate o picatura in sacul conjunctival al ochiului
afectat, de 2 pana la 3 ori pe zi

/ Lentilele de contact trebuie indepartate inainte de administrare si
O trebuie asteptat cel putin 15 minute inaintea reaplicarii lor

Reduce presiunea intraoculara, indiferent daca este sau nu

insotita de glaucom

Referinte
1. Conform RCP
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- Recommended in the treatement of increased intra-ocular pressure, in patients with ocular hypertension and glaucoma
- Adjunctive therapy with beta-blockers - increased effect of lowering the IOP
- Dorzolamide does not cause pupillary constriction and reduces intra-ocular pressure and does not affect pulse rate or blood pressure
- The dose is one drop of dorzolamide in the conjunctival sac of the affected eye(s), from 2 to 3 times a day
- Contact lenses should be removed prior to application and wait at least 15 minutes before reinsertion

Reduces elevated intra-ocular pressure, whether or not associated with glaucoma



VARFUL MEDIU AL PIO PE 24h REDUS

vs LATANOPROST
(-0.6 mmHg, p=0.001)"
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DIURN NOCTURN MEDIA PIO PE 24h

Adaptare dupa Konstas AGP et al. 2017

O FLUCTUATIE SEMNIFICATIV
MAI MICA A PIO PE 24h

vs LATANOPROST
(3.9 mmHg vs 4.6 mmHg, p=0.001)'

vs LATANOPROST

(-0.5 mmHg at 2 AM, p=0.027*
-0.6 mmHg at 6 AM, p=0.001**)

Studiu prospectiv, observational incrucisat, mascat pentru investigator, pe durata a 3 luni, care a comparat Saflutan® cu latanaprost cu
conservanti la pacienti cu glaucom cu unghi deschis cu un PIO mediu netratat de 30,6 mmHg si semne / simptome ale OSD (n = 43).

Referinte:
1. Konstas AGP et al. Adv Ther 2017;34(1):221-35.

14

Saflutan’

(tafluprost 15 ug/ml picdturi oftalmice, solutie in recipient cu dozd unicd)

ustine eficient
ucerea PIO

noapte si zi

CONTROLUL PIO
MEDIU LA 24h
IMBUNATATIT
COMPARAT CU
LATANOPROST

(21.9 mmHg vs
22.2 mmHg, p=0.0006***)"

B LATANOPROST
A SAFLUTAN®

O REDUCERE SEMNIFICATIV STATISTIC
MAI BUNA A PIO PE TIMPUL NOPTII
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This is the same page as in the approved brochure - no changes to the text have been made


Al

Saflutan-

@ Saflutan este unicul tafluprost de pe piata

@ Reduce aparitia hiperemiei’

@ Siguranta in controlul PIO in 24h 24°

(/) Incidenta redusa a reactiilor adverse comparativ cu latanoprost??

(\/ ) Usurinta in administrare®

(/) Bine tolerat de catre pacienti

Referinte

1. Conform RCP

2. Konstas AGP et. al. Adv Ther 2017;34:221-35

3. Uusitalo H et. al. Clin Ophthalmol 2016;10:445-54

4. Hommer A et. al. Curr Med Res Opin 2010;26(8):1905-13
5. Konstas AGP et. al. Br J Ophthalmol 2013;97(12):1510-5

e, o I Vo dinmalig oul
s * L ulm-nlh. bk
Hﬁ;.llﬁn Tl Aserirapton im E-ruﬂdn«:t-hf:iuhn:n”

Reduce riscul progresiei glaucomului
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- Saflutan is the only tafluprost on the market
- It reduces hyperemia
- Safety in IOP control 24h
- Lower adverse reactions incidence as compared to latanoprost
- Easy to administer
- Well tolerated by patients

Reduces the risk of glaucoma progression
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Drye eye syndrome


SINDROMUL DE OCHI USCAT AFECTEAZA PANA LA
34% DIN POPULATIE, LA NIVEL MONDIAL

Tratamentul de a primele simptome si gestionarea pe termen lung
a acestei afectiuni cronice poate preveni afectarea ireversibila a
suprafetei oculare.

28.1%
ISLANDA™
CANADA' ' ‘ SUEDIA™®
@ | DANEMARCA”
208%

CHINA® KOREA®  JAPONIA™
15.8% °
MAREA BRITANIE18 !

INDIA3 =

k TAIWAN?

16.6%

FRANTA™

29.6% l
SPANIA™ ,, ?
184%)  GERMANIA™ \

THAILANDA®

SINGAPORE*

@ INDOI:IEZIA7

1. Atladéttir J et al. Laeknabladid 2000:86:859-865; 2. Malet F et al. Acta Ophthalmol 2014;92:e429-436; 3. Viso E et al. Ophthalmic Epidemiol 2009;16:15-21; 4. Vehof J
et al. Br J Ophthalmol 2014;98:1712-1717; 5. Bjerrum KB. Acta Ophthalmol Scand 1997;75:281-286; 6. Jacobsson LT et al. J Autoimmun 1989;2:521-527; 7. Messmer
EM. Dtsch Arztebl Int 2015;112:71-82; 8. Javadi MA, Feizi S. J Ophthalmic Vis Res 2011;6:192-198; 9. Dry Eye Work Shop. Ocul Surf 2007;5:75-92. 1. Atladéttir J et
al. Laeknabladid 2000:86:859-865; 2. Malet F et al. Acta Ophthalmol 2014;92:e429-436; 3. Viso E et al. Ophthalmic Epidemiol 2009;16:15-21; 4. Vehof J et al. Br J
Ophthalmol 2014;98:1712-1717; 5. Bjerrum KB. Acta Ophthalmol Scand 1997;75:281-286; 6. Jacobsson LT et al. J Autoimmun 1989;2:521-527; 7. Messmer EM. Dtsch
Arztebl Int 2015;112:71-82; 8. Javadi MA, Feizi S. J Ophthalmic Vis Res 2011;6:192-198; 9. Dry Eye Work Shop. Ocul Surf 2007;5:75-92

AUSTRALIA™
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The DED affects up to 34% of the world population

Treatment from the first symptoms and long-term management of this chronic disease can help to prevent irreversible damage to the ocular surface



CATIONORM MENTINE HIDRATAREA NATURALA A OCHILOR
SI TINE SUB CONTROL SIMPTGVIELE OCHIULUI USCAT

i

-~ S s e

“Cationorny

Picatur oftalrrice
emulsie

Tratamentul

simptomelor
ochiului uscat

Dil] mil

Fara conservanti

. e

Cationormr
CA LACRIMILE TALE
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Cationorm maintains the eyes' natural hydration and keeps the DED symptoms under control


Cationormr
CA LACRIMILE TALE

@ Emulsie sterila, hipotona, cu aspect laptos si textura cremoasa
@ Amelioreaza eficient simptomele de ochi uscat

@ Hidrateaza si mentine echilibrul lacrimal optim™2

@ Sustine vindecarea mai rapida a corneei®

@ Confortabil si usor de folosit

<\/) Compatibil cu toate tipurile de lentile de contact®

1. PROTEJEAZA
prin prevenirea evaporarii,
mentingihidratarea'?

2. HIDRATEAZA
pentru volumul si echilibrul
lacrimal optim'?

3. FAVORIZEAZA VINDECAREA

prin mentinerea de lunga durata
a hidratariit24*

*vs picaturile oftalmice conventionale si cele cu

POWER =

N

8onson g  CATIONORM, LACRIMA TA FARA CONSERVANTI
© S

axéﬁo

Referinte

1. Lallemand F, et al. J Drug Deliv 2012;2012:604204

2. Daull P, et al. J Pharm Pharmacol 2014;66

3. Comparativ cu picaturile cu hialuronat (AH) dupa 12 saptamani, Robert P. et. al. Eur J. Ophthalmol 2016;26(6):546-55

4. Robert P, et al. Eur J. Ophthalmol 2016;26(6):546-55

5. Conform RCP 1 9
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- Sterile emulsion, hypotone, white and creamy texture
- It efficiently improves the symptoms of DED
- Hydrates and maintains the optimal lacrimal equilibrium
- Sustains a more rapid healing of the corneea
- Comfortable and easy to use
- Compatible with all types of contact lenses
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The graphic from the approved brochure, no changes in the original text
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Cationorm, just like your tears, Preservative free


Keratih
severa
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Severe keratitis


KERATITA SEVERA LA PACIENTII CARE SUFERA DE
SINDROM DE OCHI USCAT POATE AVEA CONSECINTE
MAJORE ASUPRA CALITATII VIETII, AJUNGAND PANA LA
RISCUL DE PIERDERE A VEDERII.

5| Emulsie cationica

tratament anti-inflamator cu superioritate dovedita

Absorbtie sporita a ciclosporinei®

Grad de actiune mai rapid

@ Acoperire semnificativa a suprafetei

oculare, datorita atractiei electrostatice™

Aderenta extinsa®"

Profil de siguranta crescut pentru ciclosporina aplicata
topic, fata de cea administrata sistemic

Concentratia de ciclosporina asimilata sistemic dupa administrare
la nivelul ocular, s-a dovedit a fi extrem de redusa, inlaturand
astfel orice preocupare legata de toxicitate'?
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Severe keratitis in patients who suffer from dry eye syndrome can have major consequences on the quality of life, leading even up to risk of loosing one's eyesight.
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Cationic emulsion, anti-inflammatory treatment with proven superiority

High ciclosporine absorbtion
Acts quickly
Significantly covers the ocular surface, due to the electrostatic attraction
Extended adherence

alina.tudor
Sticky Note
Very good safety profile for topically applied ciclosporine, compared to systemic one.

The concentration of ciclosporine assimilated systemically after ocular use has proven to be extremely reduced, thus removing all doubts regarding toxicity.


Rupeti cercul vicios

Ikervis® este indicat pentru tratamentul cheratitei severe la adulti
cu sindromul de ochigiscat la care nu au aparut imbunatatiri dupa
folosirealacrimilor artfftCiale

B ikervis

Ciclosporina picaturi oftalmice 1 mg/ml, emulsie

22
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Ikervis is recommended for the treatment of severe keratitis in dry eye syndrome which has not shonw improvement after using artificial tears.


B ikervis

Ciclosporina picaturi oftalmice 1 mg/ml, emulsie

/ Reduce semnificativ inflamatia suprafetei oculare inca din prima
O luna de tratament?®

(/ ) Reduce severitatea afectarii corneene®

@ Maximizeaza timpul de actiune al ciclosporinei, datorita formulei
inovatoare®

(/) Eficient cu o singura administrare pe zi

—— Ty et g P Y

e

] = .J,.I""
M ikervis img/mL 7 2
Eye drops, emulsion ,f/"
Ciclosporin r}‘:/
ocular use o

S-a observat o imbunatatire
semnificativa a simptomelor keratitei
severe la 94% dintre pacienti'

ervin® 1mgisl

Chkgin

i
 §
i
=2

3u sngle-dose Containgry

Referinte

1. Tang-Liu et al. Clin Pharmacokinet 2005; 44:247-261. 2. Restasis & Ikervis Phase Il studies. 3. Conform RCP. 4. Wan K et al The Ocular Surface 2015 13:213-225

5. Schultz C Opthalmol Eye Dis 2014; 6:37-42. 6. Kacmaz R et al Ophthalmol 2010 117:576-584. 7. Stonecipher K et al Clin Ophthalmol 2016; 10:887-895. 8. Leonardi A
et al Eur J Ophthalmol 2016; 26:287-296. 9. Kimionis G, et al. Clin Ophthalmol. 2008;2:829-836. 10. Daull P, et al. Cornea 2013;32(3):345-354. 11. Lallemand F, et al. J
Drug Deliv 2012:604204. 12. Dupa 12 luni de tratament vs momentul initial, Studiul "Real World Data”, Doan S et al.Abstract AO085 presented at the Annual Meeting of
the Association of Research for Vision and Ophthalmology (ARVO); May 1-5, 2016; Seattle, WA, USA.
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Significantly reduces inflammations of the ocular surface starting with the first month of treatment
Reduces the severity of corneal damage
Maximises the action time of ciclosporine due to its innovative formula
Efficient with only one drop a day

Significant improvement of severe keratitis symptoms in 94% of the patients

pawel.kita
Sticky Note
why since first day? there is no data on reduced inflammation at day 1. We can claim acts inflammatory since first day. It is all we can say.


Infectii
bacterigne
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Bacterial infections


CELE MAI IMPORTANTE PROPRIETATI ALE UNUI
ANTIBIOTIC EFCIENT IN TRATAREA INFECTIILOR DE
SUPRAFATA OCULARA

Penetrabilitate ridicata Toxicitate scazuta la
la ni- ocular nivelul suprafetei oculare

'.._\ 0 //'
Spectru larg Tolerabilitate si
antimicrobian complianta

25
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The most important characteristics of an antibiotic which is efficient in treating ocular surface bacterial infections
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High penetrability at ocular level
Low toxicity at the level of the ocular surface
Wide antibacterial spectrum
Tolerability and compliance


ROLUL LEVOFLQXACINEI
IN TERAPIA CU ANTIBICTICE TOPICE
IN OFTALMOLOGIE

OFTAQU I X

5 mg/mi
Eye Drops

Levofloxacin

o =
’ e ——— _— . |
=

FFTAQUIX
Mg/mi Eye Drop*!
Levofloxacin

b
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The role of levofloxacine in antibiotic therapy in ophthalmology


OFTAQUIX

(/ ) Penetrabilitate corneeana ridicata*+*

@ Spectru larg: acopera majoritatea agentilor patogeni ai infectiilor

oculare externe®
(/ ) Cel mai mic grad de toxicitate®
(/ ) Nu dezvolta rezistenta microbiana’

(/ ) Complianta si eficienta in numai 5 zile de tratament

COMBATE EFICIENT SI RAPID INFECTIILE BACTERIENE

Referinte

1. Raizman MB et al., Tear concentrations of levofloxacin following topical administration of a single dose of 0.5%levofloxacin ophthalmic solution in healthy volunteers.
Clinical Therapeutics 2002; 24(9):1439-1450

2. Nicolau DP et al., Antibiotic kinetics and dynamics for the clinician. Med Clin North Am. 1995;79(3):477-495

3. Kawazu K et al., Characterization of the carrier-mediated transport of levofloxacin, a fluoroquinolone antimicrobial agent, in rabbit cornea. J Pharm Pharmacol. 1999;
51:797-801.

4. Colin J et al., Corneal penetration of levofloxacin into the human aqueous humor: a comparison with ciprofloxacin. Acta Ophthalmol.Scand. 2003;81: 611-613

5. Conform RCP

6. Comparativ cu maxifloxacina si gatifloxacina; C.K. Joo, M.D., PHD; Cornea 2007;26:720-725

7. Asbell PA, Sahm DFF. Longitudinal nationwide antimicrobial susceptibility surveillance in ocular isolated:results from Ocular TRUST 2
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High corneal penetrability
Wide spectrum: covers most of the pathogen agents of external ocular infections
Lowest degree of toxicity
Does not develop microbial resistance
Compliance and efficiency with only 5 days of treatment

Fights bacterial infections quickly and efficiently


©
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]
©
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Eye health


DEGENERESCENTA MACULARA CAUZATA DE VARSTA
(DMLV) AFECTEAZA PESTE 30 DE MILIOANE DE OAMENI'
DIN INTREAGA LUME S| ESTE CAUZA PRINCIPALA A
PIERDERII VEDERII DUPA VARSTA DE 50 DE ANI.

Aceasta afectiune este caracterizata de deteriorarea maculei
si pierderea vederii in partea centrala a campului vizual. Astfel,
activitati zilnice uzuale precum cititul, sofatul, perceperea
detaliilor sau chiar recunosterea trasaturilor fizice ale altor
persoane, devin dificile sau chiar imposibile.
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Macular degenerescence caused by age affects over 30 million people around the world and is the main cause of vision loss over the age of 50. 

This disease is characterised by the deterioration of the macula and loss of vision in the central part of the vision field. Thus, daily activities such as reading, driving, details perception or even recognising physical features in other people, become difficult or even impossible. 


LUTA ® FORMULA COMPLETA, SPECIAL CONCEPUTA
PENTRU PREVENIREA DMLV

Efect antioxidant puternic - impiedica actiunea radicalilor liberi asupra
organismului

Efect reparator — ajuta la refacerea tesuturilor prin stimularea
productiei de collagen

Un consum regulat de Vitamina C poate lupta impotriva cataractei, si
poate imbunatdti fluxul sanguin de la nivelul ochilor.

Vitamina C @ 120 mg

Efect antioxidant — Incetineste Tmbatranirea celulara si protejeaza celulele
Vitamina E @ 40 mg  oculare de actiunea radicalilor liberi
Contribuie la mentinerea sdndtdtii ochilor
Acizi grasi Rol de protectie - DHA este un element constituent al retinei, ajutand
! la optimizarea membranelor fotoreceptoare si a functiei vizuale?. Rol
Omega 3 @ 90 mg antiinflamator la nivelul retinei?
a3 .. i R
(DHA&EPA) Esentiali pentru sdndtatea ochilor!
. Rol de protectie — functioneaza ca un filtru de lumina, protejand tesuturile
Luteina Hm . 90 mg oculare impotriva efectelor nocive ale expunerii la radiatiile ultraviolete
FloraGLO® e ﬁ} Administrarea zilnicd de suplimente cu 6 mg de luteind poate reduce

riscul de degenerescentd maculard cu pdnd la 43%°

Efect antioxidant puternic — protejeaza cristalinul si ajuta la mentinerea

7 . 1 acuitatii vizuale
LG mg Blocheazad actiunea radicalilor liberi, reducdand nivelul de stres
oxidativ de la nivelul ocular

Antocianidinele din extract de afine sporesc mecanismele de aparare

Y3

. - }?* antioxidante*

~ 5m

Antocianidine 7~ & Extractul de afine are rol neuroprotector impotriva retinopatiei
(conform studiilor in vitro si in vivo*®)

Extract de afine

Cupru Cu 0,5 mg
Efect antioxidant - protejeaza celulele Timpotriva stresului oxidativ

Zinc Zn  10mg
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Sticky Note
Complete formula, specially designed to prevent AMD

alina.tudor
Sticky Note
Vitamin C - powerful antioxidant effect, prevents the action of free radicals affecting our organism; restoring properties, helps tissue regeneration by stimulating the collagen production. A regulat intake of Vitamin C can help fight against cataract and can improve the blood flow at ocular level

Vitamin E - antioxidant effect - helps to slow down cellular ageing and protects ocular cells from the action of the free radicals. Contributes to maintain the health of the eyes

Fat acids and Omega 3 - protection role - DHA is an integral part of the retina and helps to optimise the photoreceptor membranes and the visual function. Antiinflammatory role at the level of the retina. Essential for the health of the eyes!

Lutein - protection role - works like a light lifter protecting the ocular tissues against the harmful effects of exposure to ultraviolet radiation. Daily administration of food supplements rich in lutein (6mg) can help reduce the risk of macular degenerescence up to 43%

Zeaxanthin - powerful antioxidant effect - protects the lens and helps maintain visual acuity. Blocks the action of free radicals, reducing the level of ocular oxidative stress 

Antocyanocides from bilberry extract enhance the defense mechanism of the antioxidants and has neuroprotective role against retinopathy (according to in vivo and in vitro studies)

Copper & Zinc - antioxidant effect - protect the cells against oxidative stress


 


LUTAX

(/) Aportul complet zilnic necesar pentru mentinerea vederii normale
(/) O combinatie echilibrata de acizi grasi Omega3, luteina,
vitaminele C si E, minerale si extract de afine:

» puternic efect antioxidant

» reduce riscul de dezvoltare a DMLV
(/) Complianta crescuta la tratament: o singura capsula pe zi

(/) Tratament complet pentru intreaga luna (30 capsule/cutie)
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Sticky Note
The daily necessary intake in order to maintain normal sight
A balanced combination of Omega 3 fat acids, lutein, vitamins C and E, minerals and bilberry extract
- powerful antioxidant effect
- reduces the risk of AMD

High compliance to treatment - only one capsule a day

Complete treatment for the whole month - 30 caps/pack
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Cosopt

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI COSOPT 20 mg/ml + 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie 2. COMPOZITIA CALITATIVA $I CANTITATIVA Fiecare ml contine
clorhidrat de dorzolamida 22,26 mq echivalent cu dorzolamida 20 mgq si maleat de timolol 6,83 mg echivalent cu timolol 5 mg. 3. FORMA FARMACEUTICA Picaturi oftalmice
solutie. Solutie limpede, incolora pana la aproape incolora 4. DATE CLINICE 4.1 Indicatii terapeutice Indicat in tratamentul presiunii intraoculare (P10) crescute la pacientii cu
glaucom cu unghi deschis sau glaucom pseudoexfoliativ atunci cand monoterapia cu blocant beta-adrenergic cu administrare locala nu este suficienta. 4.2 Doze si mod de
administrare Doza este de o picatura de COSOPT instilata la nivelul sacului conjunctival al ochiului/ochilor afectat/afectati, de doua ori pe zi. Daca se utilizeaza un alt medicament
oftalmic cu administrare locala, COSOPT si acest alt medicament trebuie administrate separat la interval de cel putin 10 minute. Pacientii trebuie instruiti sa-si spele mainile
inainte de utilizare si sa nu permita varfului picuratorului flaconului sa atinga ochiul sau zonele din jurul acestuia. 4.3 Contraindicatii: ‘Boala cu hiperreactivitate a cailor
aeriene,inclusiv astm bronsic, antecedente de astm bronsic sau boala pulmonara obstructiva cronica severa. Bradicardie sinusala, sindrom de sinus bolnav, bloc sino-atrial, bloc
atrio-ventricular de gradul Il sau Il care nu sunt controlate cu pacemaker, insuficienta cardiaca manifesta, soc cardiogen; insuficienta renala severa (clearance al creatininei <30
ml/min) sau acidoza hipercloremica; hipersensibilitate la una sau’ ambele substante active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1. 4.4. Atentionari si precautii
speciale pentru utilizare Tulburari cardiace: La pacientii cu afectiuni cardiovasculare (cum sunt boala tcoronariana, angina Prinzmetal si insuficienta cardiaca) si hipotensiune
arteriala, tratamentul cu blocante beta-adrenergice trebuie evaluat cu atentie si trebuie avuta in vedere o schema terapeutica cu’ alte substante active. Pacientii cu afectiuni
cardiovasculare trebuie monitorizati pentru detectarea semnelor de agravare a acestor afectiuni existente, precum si semnefe de aparitie a reactiilor adverse. Tulburari vasculare:
Pacientii cu tulburari/afectiuni circulatorii periferice severe (cum sunt forme severe ale bolii Raynaud sau ale sindromului Raynaud) trebuie tratati cu prudenta. Tulburari
respiratorii: in urma administrarii oftalmice a unor blocante beta-adrenergice la pacientii care sufereau de astm bronsic, au fost raportate reactii adverse respiratorii, incluzand
deces din cauza bronhospasmului.COSOPT trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC) usoara sau moderata si numai daca beneficiul
potential depaseste riscul potential./nsuft'c/enfa hepatica Nu s-a studiat administrarea acestui medicament la pacientii cu insuficienta hepatica si, de aceea, trebuie utilizat cu
precautie la acesti pacienti.Tratament concomitent - Efectul asupra presiunii intraoculare sau efectele cunoscute ale beta-blocadei sistemice pot fi potentate atunci cand timololul
este administrat la pacienti care se afla deja sub tratament cu un medicament blocant beta-adrenergic sistemic. Raspunsul acestor pacienti la tratament trebuie atent monitorizat.
Nu este recomandata utilizarea a doua medicamente blocante beta-adrenergice cu administrare topica. Utilizarea concomitenta de dorzolamida si inhibitori ai anhidrazei
carbonice cu administrare orala nu este recomandata. Afectiuni corneene - Medicamentele oftalmice blocante beta-adrenergice pot induce xeroftalmie. Pacientii cu afectiuni
corneene trebuie tratati cu prudenta. Hipoglicemie/diabet zaharat: Medicamentele blocante beta-adrenergice trebuie administrate cu prudenta la pacientii care prezinta episoade
hipoglicemice spontane sau la cei cu diabet zaharat instabil, deoarece blocantele beta-adrenergice pot masca semnele si simptomele de hipoglicemie acuta. Efecte suplimentare
ale inhibarii anhidrazei carbonice - Deoarece COSOPT contine un inhibitor al anhidrazei carbonice care este absorbit sistemic, pacientii cu antecedente de litiaza renala pot avea un
risc crescut de aparitie a urolitiazei in timpul utilizarii acestui medicament desi nu s-au observat tulburari ale echilibrului acido-bazic in cazul utilizarii acestui medicament.
Uiilizarea lentilelor de contact - Acest medicament contine ciorura de benzalconiu, cu rol de conservant, care poate determina iritatie oculara. Lentilele de contact trebuie
indepartate inainte de administrare si trebuie asteptat cel putin 15 minute inaintea reaplicarii lor. Clorura de benzalconiu este cunoscuta a decolora lentilele de contact moi. 4.5
Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune - Nu s-au efectuat studii specifice cu COSOPT privind interactiunile medicamentoase. 4.6 Sarcina si
alaptarea - Nu sunt disponibile date clinice adecvate privind expunerea in timpul sarcinii la dorzolamida si timolol. Cosopt nu trebuie utilizat in timpul sarcinii decat daca este
absolut necesar. 4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje - Reactiile adverse posibile cum ar fi vederea incetosata pot afecta capacitatea
unor pacienti de a conduce vehicule si/sau de a folosi’ utilaje. 4.8 Reactii adverse - in studii clinice pentru COSOPT, reactiile adverse observate au fost concordante cu cele care
au fost raportate anterior in cazul utilizarii clorhidratului de dorzolamida si/sau maleatului de timolol. Aproximativ 2,4% din totalul pacientilor au intrerupt terapia cu acest
medicament datorita reactiilor adverse locale oculare, iar aproximativ 1,2% din totalul pacientilor au intrerupt tratamentul datorita reactiilor adverse locale care sugerau aparitia
unei reactii alergice sau de hipersensibilitate (cum sunt inflamatia pleoapei si conjunctivita). Incidenta reactiilor adverse sistemice legate de medicament dupa administrarea
topica oftalmica este mai mica decat in cazul administrarii sistemice. Clasificarea pe aparate, sisteme si organe: Tulburari ale sistemului imunitar: Rare: semne si simptome de
reactii alergice, inclusiv angioedema, urticarie, eruptie cutanata tranzitorie; cu frecventa necunoscuta: prurit.Tulburari metabolice si de nutritie: cu frecventa necunoscuta:
hipoglicemie; tulburari psihice: mai putin frecvenet: depresie; rare: insomnie, cosmaruri, pierderea memoriei. Tulburari ale sistemului news: frecvente: cefalee; rare: ameteli,
parestezii, ischemie cerebrala.Tulburari oculare: foarte frecvente: senzatie de arsura si intepatura; frecvente: inflamatie si iritatie palpebrala,iritatie oculara; mai putin frecvente:
iridociclita; rare: iritatie, miopie tranzitorie, edem cornean, ptoza, diplopie, dezlipirea coroidei dupa interventiile chirurgicale de filtrare. Cu frecventa necunoscuta: prurit ocular,
lacrimare, eritem, vedere incetosata, eroziune corneana. Tulburari acustice si vestibulare: rare: tinnitus. Tulburari cardiace:’ Mai putin frecvente: bradicardie; rare: durere toracica,
palpitatii, edeme, bloc cardiac; cu frecventa necunoscuta: bloc atrioventricular, insuficienta cardiaca. Tulburari vasculare: rare: hipotensiune arteriala, claudicatie, fenomen
Raynaud. Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale: frecvente: sinuzita; rare: dispnee, insuficienta respiratorie, rinita, bronchospasm. Tulburari gastrointestinale: foarte
frecvente: greata; rare: iritatie faringiana, xerostomie. Cu frecventa necunoscuta: disgeuzie, dureri abdominale, varsaturi. Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: rare:
dermatita de contact, eruptiva cutanata psoriaziforma, lupus eritematos sistemic; cu frecventa necunoscuta: eruptive cutanata tranzitorie, mialgie. Tulburari musculoscheletic si
ale tesutului conjunctiv: rare: lupus eritematos sistemic; cu frecventa necunoscuta: mialgie. Tulburari renale si ale cailor urinare: mai putin frecvente: urolitiaza. Tulburari ale
aparatului genital si sanului: rare: boala Peyronie; cu’ frecventa necunoscuta: disfunctie sexuala. Tulburari generale si la nivelul locului de administrare: frecvente:astenie/
fatigabilitate. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii
sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro. 4.9 Supradozaj - La om, nu sunt disponibile date referitoare



la supradozajul prin ingestie accidentala sau intentionata a COSOPT. La om, sunt disponibile informatii limitate refe/itoare la supradozajul produs prin ingestie accidentala
sau intentionata a clorhidratului de dorzolamida. in cazul ingestiei, s-a raportat aparitia somnolentei. in cazul administrarii locale s-au raportat urmatoarele: greata,
ameteli, cefalee, fatigabilitate, vise neobisnuite si disfagie. Tratamentul trebuie sa fie simptomatic si de sustinere. Trebuie monitorizate valorile concentratiilor electrolitilor
serici (in special potasiul) si cele ale pH-ului sanguine. 5. PROPRIETATI FARmACOLOGICE / 5.1 Proprietati farmacodinamice - Grupa farmacoterapeutica: preparate
antiglaucomatoase si miotice, agenti beta-blocanti, combinatii ale timololului, codul ArC: SO1ED51. 5.1 Grupa farmacoterapeutica: preparate antiglaucomatoase si
miotice, agentj beta-blocanti, combinatii ale timololului, codul ATC: SOTED51 Mecanism de actiune: COSOPT contine doua substante active: clorhidratul de dorzolamida si
maleatul de timolol. Fiecare dintre aceste componente determina scaderea presiunii intraoculare crescute prin diminuarea secretiei umorii apoase, dar realizeaza aceasta
prin mecanisme de actiune diferite. 6, PROPRIETATI FARMACEUTICE / 6.1 Lista excipientilor - Clorura de benzalconiu, Hidroxietilceluloza Manitol (E 421)Citrat de sodiu
(E 331) Hidroxid de sodiu (E 524) pentru ajustarea pH-ului Apa pentru preparate injectabile. 6.2 Perioada de valabilitate: 2 ani. COSOPT trebuie utilizat cel mult 28 zile
de la prima deschidere a flaconului. 7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA SANTEN QY Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, Finland 8. NUMARUL(ELE)
AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA 6829/2014/01 9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REiNNOIRII AUTORIZATIEI - Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Octombrie
2015. DATA REVIZUIRIl TEXTULUI Octombrie 2015 Informatii detaliate privind acest medicament 'sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro . Acest material promotional este destinat profesionistilor din domeniul sanatatii. Acest medicament se elibereaza in farmacii
numai cu presciptie medicala P6L. Pentru informatii complete de prescriere, va rugam sa cititi rezumatul caracteristicilor produsului.

Bikervis

REZUMATULCARACTERISTICILORPRODUSULUI

1. Denumirea comerciala a medicamentului: IKERVIS 1 mg/ml picaturi oftalmice, emulsie. 2. Compozitia calitativa si cantitativa: Un ml de emulsie confine
ciclosporina 1 mg (ciclosporin). Excipient: clorura de cetalconiu 0,05 mg. Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pet. 6.1. 3. Forma farmaceutica: Picaturi oftalmice,
emulsie. Emulsie laptoasa de culoare alba. 4. Date clinice - 4.1: Indicatie terapeutica: Tratamentul cheratitei severe la pacientii adulti cu xeroftalmie, care nu s-a
ameliorat in pofida tratamentului cu substitute lacrimale (vezi pet. 5.1). 4.2. Doze si mod de administrare: Tratamentul cu IKERVIS trebuie initiat de catre u'n medic
oftalmolog sau de catre un profesionist in domeni’ul sanatatii cu calificare in oftalmologie. Adulti: Doza recomandata este de o picatura de IKERVIS in ochiul afectat sau in
ambii ochi, o data pe zi, Tnainte de culcare. Evaluarea raspunsului la tratament trebuie repetata cel putin o data la interval de 6 luni. Pacienti varstnici: Grupul de pacienti
varstn'ici a fost studiat in studii clinice. Nu 'este necesara ajustarea dozei. Copii si adolescenti: IKERVIS nu prezinta utilizare relevanta la copii si adolescenti cu varsta sub 18
ani, deoarece este recomandat in tratamentul cheratitei severe la pacientii adulti cu xeroftalmie, care nu s-a ameliorat in pofida tratamentului cu’ lacrimi artificiale. Mod
de administrare Oftalmica. Precautii care trebuie luate inainte de administrarea medicamentului: Inainte de administrare, recipientul unidoza trebuie agitat usor.Pacientii
trebuie instruiti sa efectueze ocluzie nazo-lacrimala si ‘sa Tnchida pleoapele timp'de 2 minute dupa instilare, pentru a reduce absorbtia la nivel sistemic. Acest lucru poate
duce la scaderea reactiilor adverse sistemice si la cresterea activitatii locale (vezi pet. 4.4). Daca se utilizeaza mai mult de un medicament o’ftalmic cu administrare topica,
celelalte medicamente trebuie administrate la interval de cel putin 15 minute. IKERVIS trebuie administrat ultimul 4.3. Contraindicatii: Hipersensibilitate la substanta
activa sau la oricare dintre excipie'ntii enumerati la pet. 6.1. Infectie oculara sau perioculara activa sa’'u suspectata. 4.4. Atentionari si precautii speciale pentru
utilizare: IKERVIS trebuie utilizai cu pruefenta la pacientii cu herpes ocular. Lentile de contact: Se recomanda monitorizarea atenia a pacientilorcu cheratita severa. Lentilele
de contact trebuie scoase inainte de instilarea picaturilor oftalmice, Tnainte de culcare, si pot fi reintroduse la trezire. Tratament concomitent: Experienta cu IKERVIS in
tratamentul pacientilor cu glaucom este limitata. La acesti pacienti este necesara prudenta, in special in cazul administrarii concomitente a IKERVIS cu beta-bloc’ante, despre
care se cunoaste ca reduc secretia lacrimala. Efecte asupra sistemului imunitar: Medicamentele care afecteaza sistemul imunitar, incluzand ciclosporina, pot influenta
mecanismele de aparare ale gazdei Tmpotriva infectiilor si patologiilor maligne. Administrarea concomitenta de IKERVIS si picaturi oftalmice care contin corticosteroizi ar
putea potenta efectele IKERVIS asupra sistemului imunitar (vezi pet. 4.5). Excipient: IKERVIS confine clorura de cetalconiu care poate determina iritatie la nivelul ochiului 4.5.
Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune: Nu s-au e'fectuat studii cu IKERVIS privind interactiunile. 4.6. Fertilitatea, sarcina si alaptarea:
Sarcina: Studiile la animale au evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducers dupa administrarea siste’'mica de ciclosporina, la expuneri considerate suficient de
mari fata de expunerea maxima la om, fapt ce indica o relevanta mica pentru uzul clinic al IKERVIS.IKERVIS nu este recomandat Tn’ timpul sarcinii decat daca beneficiile
potentiate pentru mama depasesc riscurile potentiate pentru fat. Alaptarea in cazul utilizarii de ciclosporina sub forma de picaturi oftalmice, la doze terapeutice, este putin
probabil ca Tn laptele matern sa fie prezente cantitati suficiente de medicament. Trebuie luata decizia fie de a Tntrerupe alaptarea, fie de a intrerupe/de a se abtine de la
tratamentul cu IKERVIS, avand in vedere beneficiul alaptarii pentru copii si beneficiul tratamentului pentru femeie. Fertilitatea: Nu a fost raportata afectarea fertilitatii la
animalele carora li s-a administrat ciclosporina pe cale intravenoasa (vezi pet. 5.3). 4.7. Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: IKERVIS
are influenta moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi ‘utilaje. 4.8. Reactii adverse: In patru studii clinice care au inclus 532 pacienti carora li s-a
administrat IKERVIS si 398 carora li s-a administrat IKERVIS vehicul (substanta de control), IKERVIS a fost administrat cel putin o data pe zi in ambii ochi, timp de pana la un
an. Reactiile adverse cele mai freevente au fost durere la nivelul ochiului (19%), iritatie a ochiului (17,8%), secretie lacrimala (6,2%), hiperemie oculara (5,56/0) si eritem
palpebral (1,7%), care au fost de requla tranzitorii si au survenit Tn timpul instilarii.Majoritatea reactiilor adverse raportate Tn studiile clinice efectuate cu IKERVIS au fost'la
nivel ocular, cu un grad de severitate redus pana la moderat.
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Infectii si infestari Mai putin frecvente Cheratita bacteriana, herpes zoster oftalmic

Eritem palpebral, crestere a secretiei lacrimale,
hiperemie oculard, vedere incetosatd, edem palpebral,
hiperemieconjunctivala, iritatie oculara,

durere oculara.

Frecvente

Edem conjunctival, tulburdri lacrimale, secretie oculara,

Tulburari oculare . e L
prurit ocular, iritatie conjunctivald, conjunctivita,
N senzatie de corp strdin in ochi, depuneri in ochi
Mai putin frecvente " P . 0P !
cheratita, blefaritd, decompensare
corneand, salazion, infiltrate corneene, cicatrice
corneand, prurit al pleoapei,iridociclita.
Foarte frecvente Durere la locul de instilare.
Iritatie la locul de instilare, eritem la locul de instilare,
. . . Frecvente .. o
Tulburari generale si la nivelul locului de [dcrimare la locul de instilare.
administrare

Reactie la locul de instilare, senzatie de disconfort la
Mai putin frecvente locul de instilare, prurit la locul de instilare, senzatie de
corp strdin la locul de instilare.

4.9. Supradozaj: Este putin probabil ca dupa administrarea oftalmica sa apara supradozajul topic. In caz de supradozaj cu IKERVIS, se impune un tratament simptomatic
si de sustinere. 5. Proprietati farmacologice: 5.1:Proprietati farmacodinamice: Grupa farmacoterapeutica: produse oftalmologice, alte produse oftalmologice, codul
ATC: SO1XA18. Ciclosporina (cunoscuta si sub denumirea de ciclosporina A) este un imunomodulator al polipeptidei ciclice cu proprietati imunosupresoare. Ciclosporina are
un efect antiinflamator. Studiile la animale sugereaza ca ciclosporina inhiba dezvoltarea reactiilor mediate de celule. S-a demonstrat ca ciclosporina inhiba producerea si/
sau eliberarea de citokine pro-inflamatorii, incluzand interleukina 2 (IL-2) sau factorul de crestere al celulei | (TCGF). De asemenea, se cunoaste ca regleaza in sens ascendent
eliberarea citokinelor antiinflamatorii. Se pare ca ciclosporina blocheaza limfocitele in stare de repaus in faza GO sau G1 a ciclului celular. La pacientii cu xeroftalmie, o
boala care se poate considera ca are un mecanism imunologic inflamator, dupa administrarea oftalmica, ciclosporina se absoarbe pasiv in infiltratele cu limfocite T de la
nivelul corneei si conjunctivei si inactiveaza calcineurin-fosfataza. Inactivarea indusa de ciclosporina a calcineurinei inhiba defosforilarea factorului de transcriptie NF-AT si
impiedica translocarea NF-AT in nucleu, blocand astfel eliberarea de’ citokine pro-inflamatorii, cum este IL- 2. Eficacitate si siguranta clinica: au fost evaluate in doua studii
clinice randomizate, ‘in regim ‘dublu- orb, controlate cu substanta vehicul, efectuate la pacienti adulti cu xeroftalmie (cheratoconjunctivita sicca) care au indeplinit criteriile
Atelieru[ui International de Xeroftalmie (International Dry Eye Workshop - DEWS).In studiul clinic pivot efectuat in regim dublu- orb, controlat cu substanta vehicul, cu
durata de 12 luni (studiul SANSIKA), 246 de pacienti cu xeroftalmie, cu cheratita severa (definita pe baza unui scor 4 pe scala Oxford modificata, evaluat prin colorarea corneei
cu fluoresceina (CFS)), au fost randomizati pentru a li se administra o picatura de IKERVIS sau substanta vehicul, o data pe zi la culcare, timp de 6 luni. Pacientii randomizati’
in grupul cu substanta vehicul au fost trecuti la tratamentul cu IKERVIS dupa 6 luni. Criteriul principal de evaluare al studiului a fost proportia pacientilor care obtin pana
in Luna 6 cel putin 0 ameliorare cu doua grade a cheratitei (CFS) si o ameliorare cu 30% ‘a simptomelor, masurate pe baza Indicelui b'olii suprafetei oculare (Ocular Surface
Disease Index - 0SDI). Proportia pacientilor din grupul la care s-a administrat IKERVIS care au raspuns’la tratament a fost de 28,6%, comparativ cu 23,1% in grupul la care
s-a administrat substanta vehicul. Diferenta nu a fost semnificativa din punct de vedere statistic (p=0,326).Gradul de severitate a cheratitei, evaluat prin CFS, s-a ameliorat
semnificativ in Luna 6 fata de momentul initial in cazul tratamentului cu IKERVIS, comparativ'cu substanta vehicul (modificarea in medie fata de momentul initial a fost de
-1,8Tin grupul la care s-a administrat IKERVIS fata de -1,48 in grupul la care s-a administrat substanta vehicul, p=0,037). Proportia pacientilor tratati cu IKERVIS care au
prlezentat o ameliorare cu 3 grade a scorului CFSin Luna 6 (de la 4 a 1) a fost de 28,8%, comparativ cu 9,6% in cazul subiectilor la care s-a administrat substanta vehicul,
insa aceasta a fost o analiza post-hoc, care limiteaza precizia acestui rezultat. Efectul benefic asupra cheratitei s-a mentinut in faza deschisa a studiului, din Luna 6 panain
Luna 12. 5.2. Proprietati farmacocinetice: Nu s-au efectuat studii formale de farmacocinetica cu IKERVIS la om. 5.3. Date preclinice de siguranta: Datele non-clinice nu
au evidentiat niciun rise special pentru om ‘pe baza studiilor conventionale farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, fototoxicitatea si
fotoalergia, genotoxicitatea, carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii. 6. Proprietati farmaceutice 6.1. Lista excipientilor: Trigliceride
cu lant mediu, Clomra de cetalkoniu, Glicerol, Tiloxapol, Poloxamer 188, Hidroxid de sodiu, apa pentru preparate injectabile. 6.2. Incompatibilitati: Nu este cazul. 6.3:
Perioada de valabilitate: 3 ani. 6.4. Precautii speciale pentru pastrare: A nu se congela.Dupa deschiderea foliilor protectoare din aluminiu, recipientele unidoza
trebuie pastrate in foliile protectoare pentru a fi protejate de lumina si pentru a se evita evaporarea. Orice recipient unidoza deschis, impreuna cu orice cantitate de emulsie
ramasa, trebuie aruncat imediat dupa utilizare. 6.5. Natura si continutul ambalajului: IKERVIS este livrat in recipiente unidoza cu capacitatea de 0,3 ml, din polietilena
de joasa densitate (PEJD), prezentate intr-o folie protectoare sigilata din aluminiu laminat. O folie protectoare contine cinci recipiente unidoza. Marimi de ambalaj: 30 si 90
recipiente unidoza. 7. Detinatorul autorizatiei de punere pe piata: Santen Oy, Niittyhaankatu 20, FI-33720 Tampere, Finlanda. 8. Numarul autorizatiei de punere
pe piata: EU/1/15/990/001 si EU/1/15/990/002. 9. Data primei autorizari sau a reinnoirii autorizatiei: Autorizare 19 martie 2015. 10. Data revizuirii textului:
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru Medicamente http://www.ema.europa.eu.



OFTAQUIX

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
1. Denumirea comerciala a medicamentului: Oftaquix 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie.

2. Compozitia calitativa si cantitativa: Un ml picaturi oftalmice, solutiecontine levofloxacina hemihidrat 5,12 mg, echivalent cu levofloxacina 5 mg si excipienti,incluzand
clorura de benzalconiu 0,05 mg. Pentru lista tuturorexcipientilor, vezi pct. 6.1.

3. Forma farmaceutica: Picaturi oftalmice, solutie. Solutie limpede, de culoare galben deschis pana la galben-verzui deschis, fara particule vizibile. Solutie izotona
ajustata la valoarea pH-ului fiziologic.

4, Date clinice

4.1 Indicatii terapeutice: Oftaquix 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie este indicat in tratamentul topic al infectiilor bacteriene oftalmice externe, la pacientii cu varsta
>1an, cauzate de microorganisme sensibile la levofloxacina (vezi pct. 4.4 si 5.1). Trebuie luate in considerare ghidurile oficiale privind utilizarea adecvata a medicamentelor
antibacteriene. Oftaquix 5 mg/ml picaturi oftalmice solutie esteindicat la adulti, copii cu varsta de 1 an.

4.2 Doze si mod de administrare: Doze: In cazul tuturor categoriilor de pacienti, in primele doua zile se instileaza una sau doua picaturi in ochiul(ochii) afectat(afectati)
laintervale de doua ore, de maxim 8 ori pe zi, in stare de veghe, iar ulterior, de patru ori pe zi, din ziua 3 panain ziua 5. In cazul in care sunt utilizate concomitent mai multe
medicamente oftalmice cu administrare topica, este necesar un interval de cel putin 15 minute intre instilari.Durata obisnuita de tratament este de 5 zile. Nu s-au stabilit
siguranta si eficacitatea pentru tratamentul ulcerului cornean si oftalmiei gonococice la nou-nascuti.Oftaquix nu este recomandat copiilor cu varsta sub 1 an datorita
datelor insuficiente privind siguranta si eficacitatea pentru aceasta grupa de varsta. Utilizare la varstnici: Nu este necesara ajustarea dozei.Copii si adolescenti: Dozele sunt
asemanatoare cu cele recomandate la adulti si copii cu varsta de 1 an si peste.La copiii cu varsta de 1 an si peste, s-au stabilit siguranta si eficacitatea utilizarii Oftaquix 5
mg/ml picaturi oftalmice solutie._Mod de administrare; Administrareoftalmica.

4.3 Contraindicatii: Hipersensibilitatela substanta activa levofloxacina, la alte chinolonesau la oricare dintre excipienti enumerati la pct. 6.1., de exemplu clorura de
benzalconiu.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare: Oftaquix 5 mg/ml picaturi oftalmice solutie nu trebuie administrat subconjunctival. Solutia nu trebuie introdusa
direct in camera anterioara a ochiului. Administrarea sistemica a fluorochinolonelor a fost asociata cu reactii de hipersensibilitate, chiar si ca urmare a administrarii unei
doze unice. Trebuie intrerupta administrarea medicamentuluiin cazul in care devine manifesta o reactie alergica la levofloxacina. Similar altor medicamente antiinfectioase,
utilizarea prelungita poate determina suprainfectii cu microorganisme non-sensibile, inclusiv fungi. In cazul in care infectia se agraveaza sau nu se observa o ameliorare
clinica in decursul unei perioade rezonabile de tratament, utilizarea trebuie intrerupta si va fi instituit un tratament alternative. Pacientii cu infectii oculare bacteriene
externe nu trebuie sa poarte lentile de contact.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune: Nu s-au efectuat studii specifice privind interactiunea unor medicamente cu levofloxacina.
Deoarece concentratiile plasmatice maxime ale levofloxacinei obtinute ca urmare a administrariioftalmice sunt de cel putin 1000 de ori mai mici decat cele raportate ca
urmare a administrarii orale dozelor standard, este improbabil ca interactiunile mentionatein cazul administrarii sistemice a levofloxacinei sa fie relevante clinic.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea: Sarcina: Nu exista date clinice adecvate privind utilizarea levofloxacinei la femeile gravide. Studiile efectuate la animale nu indica
efecte daunatoare directe sau indirecte cu privire la toxicitatea pentru reproducere (vezi pct. 5.3). Alaptarea: Levofloxacina se excreteaza in laptele uman. Oftaquix 5 mg/ml
picaturi oftalmice, solutie nutrebuie utilizat in timpul alaptarii, cu exceptia cazului in care beneficiul potential pentru mama justifica riscul potential pentru sugar.

Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: In cazul in care exista orice efecte tranzitorii asupra vederii, pacientul trebuie sfatuit sa astepte pana
cand acestea dispar,inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.7 Reactii adverse: Ingeneral, reactiile adverse sunt clasificate ca usoare sau moderate, sunt tranzitoriisi, de requla, se limiteaza la nivelul ochiului. Deoarece medicamentul
contine si clorura de benzalconiu, substanta activa sau acest excipient pot determina aparitia eczemei de contact si/sau a iritatiei. Tulburari oculare Frecvente (>1/100 si
<1/10): Senzatie de arsura, reducere a acuitatii vizuale si filamente de mucus. Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100): Lipire a pleoapelor, chemoza, reactie papilara
conjunctivala, edem palpebral, disconfort ocular, prurit ocular, dureri oculare, conjunctivita, foliculi conjunctivali, xeroftalmie, eritem palpebral si fotofobie.Tulburari
respiratorii, toracice si mediastinale: Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100): rinita. Tulburari ale sistemului nervos Mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100):cefalee.

4.8 Supradozaj: (antitatea totala de levofoxacind dintr-un facon care contine picaturi oftalmice, solutie este prea mica pentru a cauza efecte toxice ca urmare a ingerarii
accidentale. In cazul supradozajului local cu levofoxacing, se vor spala ochii cu apa curata (de la robinet), la temperatura camerei.

5 Proprietati farmacologice:

5.1 Grupa farmacoterapeutica: preparate oftalmologice, alte antiinfectioase. Codul ATC: SOTAX19 Levofloxacina este isomerul L al substantei racemice,
ofloxacina. Activitatea antibacteriana a ofloxacinei este determinate, in primul rand, de isomerul L. Mecanism de actiune: Levofloxacina actioneaza cu
preferinta asupra ADN-girazei din bacteriile Gram-negativ si topoisomerazei IV din bacteriile Gram-pozitiv. Mecanisme de rezistenta: Rezistenta bacteriana la
levofloxacina se poate dezvolta in primul rand din cauza celor doua mecanisme principale, si anume scaderea concentratiei intrabacteriene a unui medicament
sau modificarea enzimelor tinta asupra carora actioneaza medicamentul. Rezistenta incrucisata: Intre fluorochinolone poate sa apara rezistenta incrucisata.
Este posibil ca mutatiile singulare sa nu determine rezistenta clinica insa, in general, mutatiile multiple au drept rezultat rezistenta clinica la toate medicamentele din

35



36

clasa fluorochinolonelor. Valori critice: Valorile critice ale CMI recomandate de EUCAST (Comisia Europeana pentru Testarea Sensibilitatii Antimicrobiene) sunt urmatoarele:
Pseudomonas spp., Staphylococcus spp., Streptococcus A,B,C,G: sensibile <1 mg/I, rezistente >2 mg/I, Streptococcus pneumoniae: sensibile <2 mg/I, rezistente >2 mg/!I
Haemopbhilus influenzae, Moraxella catarrhalis: sensibile <1 mg/l, rezistente >1 mg/l Toate celelalte microorganisme patogene: sensibile <1 mg/l, rezistente >2 mg/I.
Spectrul antibacterian: Prevalenta rezistentei dobandite poate varia geografic si Tn timp pentru speciile selectate si este de dorit sa existe informatii locale referitoare la
rezistenta, Tn special ¢Tnd se trateaza infectii severe. De aceea, informatiile prezentate ofera doar o ghidare aproximativa privind probabilitatea ca aceste microorganisme
sa fie sensibile sau nu la levofloxacina. Categoria I: Specii frecvent sensibile Aerobi Gram-pozitiv: Staphylococcus aureus (MSSA)*, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
pyogenes, Streptococi din grupa Viridans. Aerobi Gram-negativ: Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis, Pseudomonas aeruginosa (izolat din
comunitate). Alte microorganisme Chlamydia trachomatis (Tratamentul pacientilor cu conjunctivita cauzata de Chlamydia necesita tratament antimicrobian concomitent
administrat pe cale sistemica) Categoria II: Specii pentru care rezistenta dobandita poate reprezenta o problema Aerobi Gram-pozitiv: Staphylococcus aureus (MRSA)**,
Staphylococcus epidermidis, Aerobi Gram- negativ: Pseudomonas aeruginosa (izolat din spital). Datele privind rezistenta prezentate se bazeaza pe rezultatele unui studiu
multicentric de supraveghere (Studiul oftalmic) cu privire la rezistenta la speciile bacteriene izolate obtinute de la pacienti cu infectii oftalmice, efectuat Tn Germania, Tn
perioada iunie-noiembrie 2004. Microorganismele au fost clasificate ca sensibile la levofloxacina pe baza sensibilitatii in vitro si a concentratiilor plasmatice atinse dupa
tratamentul administrat pe cale sistemica. Dupa administrarea topica, local se ating concentratii maxime mai mari decat cele plasmatice. Cu toate acestea, nu se stie daca si
Tn ce mod cinetica medicamentului administrat oftalmic (topic) poate modifica activitatea antibacteriana a levofloxacinei.a

5.2 Proprietati farmacocinetice: Dupa administrarea oftalmica, levofloxacina persista Tn pelicula lacrimala. In cadrul unui studiu efectuat la voluntari sanatosi,
concentratiile medii ale levofloxacinei din pelicula lacrimala masurate la 4 sila 6 ore de la administrarea topica au fost de 17,0 micrograme/ml, respectiv de 6,6 micrograme/
ml. Cinci din sase subiecti inclusi Tn studiu au prezentat concentratii egale cu 2 micrograme/ml sau mai mult, la 4 ore de la administrare. La patru din sase subiecti, aceasta
concentratie s-a mentinut Ia 6 ore de la administrare. Concentratia plasmatica a levofloxacinei a fost masurata la 15 voluntari sanatosi adulti, la diverse momente Tn timp, pe
parcursul unei perioade de tratament cu levofloxacina de 15 zile. Concentratia plasmatica medie a levofloxacinei la 1 ora de la administrare a variat Tntre 0,86 nanograme/
ml Tn ziua 1 si 2,05 nanograme/ml Tn ziua 15. Cea mai mare valoare a concentratiei plasmatice maxime a levofloxacinei, egala cu 2,25 nanograme/ml, a fost masurata Tn
ziua 4, dupa 2 zile de administrare la intervale de 2 ore, Tn total 8 doze pe zi. Concentratiile plasmatice maxime ale levofloxacinei au crescut de la 0,94 nanograme/ml Tn
ziua 11a 2,15 nanograme/ml Tn ziua 15, iar aceste valori sunt de mai mult de 1000 de ori mai mici decat cele obtinuteca urmare a administrarii orale a dozelor standard de
levofloxacina.

5.3 Date preclinice de siguranta: Efectele preclinice s-au observat numai la expuneri considerabil mai mari decat expunerea maxima la om obtinuta ca urmare a
administrarii oftalmice de levofloxacina si au relevanta mica pentru utilizarea clinica.In cadrul studiilor efectuate la animale, s-a demonstrat ca inhibitorii de giraza au
determinat tulburari de crestere la nivelul articulatiilor ce sunt supuse greutatii corporale. Potentialul cataractogen nu poate fi exclus, din cauza lipsei unor investigatii
specifice. Toxicitatea asupra functiei de reproducere: Levofloxacina administrata oral la sobolani Tn doze de pana la 810 mg/kg si zi nu a fost teratogena. Deoarece s-a
demonstrat ca levofloxacina este absorbita complet, cinetica medicamentului este liniara. Nu s-au observat diferente la nivelul parametrilor farmacocinetici Tntre doza unica
si dozele repetate administrate pe cale orala. Expunerea sistemica la sobolani, Tn cazul administrarii orale de doze de 810 mg/kg si zi, a fost de aproximativ 50000 de ori mai
mare decat cea atinsa la om, atunci cand au fost administrate oftalmic dozele de levofloxacina continute Tn 2 picaturi de solutie, aplicate bilateral.La sobolani, doza cea mai
mare a crescut mortalitatea fetala si maturizarea Tntarziata a coincis cu toxicitatea materna. Levofloxacina nu a determinat nicio modificare a fertilitatii la sobolani, atunci
cand s-au administrat oral doze de pana la 360 mg/kg si zi; ca urmare a administrarii acestor doze s-au obtinut concentratii plasmatice de 16000 de ori mai mari decat cele
atinse ca urmare a administrarii oftalmice a 8 doze la om. Genotoxicitate: Levofloxacina nu a indus mutatii genetice la nivelul celulelor bacteriene sau de mamifere, dar a
indus in vitro aberatii comozomiale la nivelul celulelor din plamanul de hamster chinezesc, la doze de 100 micrograme/ml sau mai mari, Tn absenta activarii metabolice.
Testele efectuate in vivo nu au demonstrat niciun potential genotoxic. Potential fototoxic: Studiile efectuate la soarece, atat dupa administrarea orala, cat si dupa cea
intravenoasa, au demonstrat faptul ca levofloxacina are activitate fototoxica numai la doze foarte mari. Potential carcinogen: In cadrul unui studiu pe termen lung privind
carcinogenitatea, efectuat la sobolani, levofloxacina nu a demonstrat niciun potential carcinogen sau tumorigen Tn urma administrarii orale zilnice, ca parte a regimului
alimentar, Tn doze de pana la 100 mg/kg si zi, timp de 2 ani.

6. Proprietati farmaceutice

6.1 Lista excipientilor: Clorura de benzalconiu. Clorura de sodiu. Acid clorhidric. Hidrohid de sodiu. Apa pentru preparate injectabile.
6.2 Incompatibility: In absenta studiilor privind compatibilitatea, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

6.3 Perioada de valabilitate: 3 ani. Dupa prima deschidere: a se utiliza Tn decurs de 28 de zile.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare: Nu necesita precautii speciale de pastrare.

6.5 Detinatorul autorizatiei de punere pe piata: Santen Oy, Niittyhaankatu 20, FI-33720 Tampere, Finlanda.

6.6 Numarul autorizatiei de punere pe piata: 4609/2012/01.

6.7 Data primei autorizari sau a reinnoirii autorizatiei: Autorizare - Mai 2012.

6.8 Data revizuirii textului: Februarie 2014
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Prezentare: recipiente cu doza unica din polietilena cu densitate joasa ambalate in punga din folie protectoare. Fiecare recipient cu doza unica are un volum de umplere
de 0,3 ml si | exista 10 unidoze in fiecare punga container. Sunt disponibile urmatoarele marimi de ambalaj : 30 x 0,3 ml si 90 x 0,3 ml (e posibil ca nu toate marimile de
ambalaj sa fie comercializate). Indicatii: Reducerea presiunii intraoculare crescute in glaucom cu unghi deschis si a hipertensiunii oculare la pacientii care ar fi beneficiat
de picaturi oculare fara conservant sau care nu raspund suficient sau au intoleranta sau contraindicatii la prima linie de terapie, ca monoterapie sau ca terapie adjuvanta la
beta-blocante. Doze si mod de administrare: Doza recomandata este de o picatura de SAFLUTAN® in sacul conjunctival al ochiului (afectat) o data pe zi seara. Nu este
recomandat la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani). In insuficienta renala sau hepatica se utilizeaza cu precautie. Contraindicatii: Hipersensibilitate la tafluprost sau
la oricare dintre excipienti. Atentionari si precautii: Inainte de initierea treatmentului, pacientii trebuie sa fie informati cu privire la posibilitatea de crestere a genelor,
inchiderea la culoare a pielii pleoapelor si pigmentare accentuata a irisului. Acestea schimbari pot fi permanente si pot conduce la diferente de aspect intre ochi atunci
cand doar un singur ochi este tratat. Se recomanda precautie la utilizarea tafluprost la pacientii cu afachie, pacientii cu pseudoafachie cu capsula cristalinului posterioara
sau cu lentile in camera anterioara, sau la pacientii care prezinta factori de risc cunoscuti pentru edem macular cistoid sau irite / uveite. Nu exista nici o experienta
la pacientii cu astm sever. Prin urmare, acesti pacienti trebuie tratati cu precautie. Interactiuni: studii specifice privind interactiunile cu alte medicamente nu au fost
efectuate cu tafluprost. Sarcina: A nu se folosi la femeile de varsta fertila cu exceptia cazului in care sunt folosite metode contraceptive. Alaptarea: Nu se utilizeaza la
femeile care alapteaza. Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor: In cazul in care dupa instilare, tranzitoriu, vederea devine neclara, pacientul trebuie sa astepte
pana cand vederea redevine clara inainte de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Efecte adverse: Cel mai frecvent raportat eveniment advers legat de tratament
in cadrul studiilor clinice international ale formulelor de tafluprost cu si fara conservanti a fost hiperemia oculara. In cadrul studiului clinic cu tafluprost fara conservanti,
aceasta a aparut la aproximativ 4,1% dintre pacienti. Alte reactii adverse includ: Frecvente (1% pana la 10%): prurit ocular, iritatie oculara, dureri oculare, modificari
ale genelor, ochi uscat, senzatie de corp strain in ochi, decolorarea genelor, eritemul pleoapelor, keratita punctiforma superficial (SPK), fotofobie, lacrimare crescuta,
vedere incetosata, acuitate vizuala redusa, pigmentare crescuta a irisului si dureri de cap. Mai putin frecvente (0,1% pana la <1%): pigmentarea marginii pleoapelor,
edem al pleoapei, astenopie, edem conjunctival, secretie oculara, blefarita, celule de camera anterioara, disconfort ocular, reactie celulara la nivelul camerei anterioare,
pigmentare conjunctivale, foliculi conjunctivali, conjunctivita alergica si senzatie anormala la nivelul ochiului, hipertricoza pleoapelor. Cu frecventa necunoscuta (care nu
poate fi estimata din datele disponibile): irite / uveite, adancirea marginii pleoapelor, exacerbarea astmului, dispnee. Au fost raportate foarte rar cazuri de calcificari ale
corneei asociate utilizarii de picaturi pentru ochi ce contin fosfati la unii pacienti cu corneea deteriorate semnificativ. Supradozaj: Tratamentul trebuie sa fie simptomatic.
Precautii speciale pentru depozitare: A se pastra la frigider (2°C - 8°C). Dupa deschiderea pungii din folie se pastreaza recipientele cu doza unica in punga originala,
a nu se pastra la temperaturi peste 25 °C, se arunca recipientul cu doza unica deschis cu orice cantitate de solutie ramasa, imediat dupa utilizare. Va rugam sa consultati
informatiile relevante din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) inainte de a prescrie SAFLUTAN®. Detinatorul Autorizatiei de punere pe piata: Santen 0Y,
Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, Finlanda Numarul(ele) Autorizatiei de punere pe piata: 6131/2014/01-02 Data primei autorizari sau a reinnoirii autorizatiei:
ianuarie 2014 Data revizuirii textului: Octombrie 2017.

TRUSOPT

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI TRUSOPT 20 mg/ml picaturi oftalmice, solutie. 2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA: Fiecare ml contine
22,26 mq clorhidrat de dorzolamidi echivalent cu 20 mg dorzolamida. 3. FORMA FARMACEUTICA: Picituri oftalmice, solutie. Solutie limpede, incolord pani la aproape
incolord, usor vascoasd. 4. DATE CLINICE 4.1 Indicatii terapeutice: TRUSOPT este indicat: ca adjuvant la terapia cu blocante beta-adrenergice, ca monoterapie la
pacientii care nu rdspund la terapia cu blocante beta-adrenergice sau la care blocantele beta-adrenergice sunt contraindicate, in tratamentul tensiunii intraoculare
crescute, la pacientii cu: hipertensiune oculard, glaucom cu unghi deschis, glaucom pseudoexfoliativ. 4.2 Doze si mod de administrare: Atunci cand este administrat in
monoterapie, doza este de o picaturd de dorzolamida administratd de trei ori pe zi, in sacul conjunctival al ochiului afectat (ochilor afectati).

Atunci cand este administrat ca tratament adjuvant, asociat cu un blocant beta-adrenergic de uz oftalmic, doza este de o picatura de dorzolamida administrata de doua
ori pe zi in sacul conjunctival al ochiului afectat (ochilor afectati). 4.3 Contraindicatii: Hipersensibilitate la dorzolamida sau la oricare dintre excipientii enumerati la
pct. 6.1. Dorzolamida nu a fost studiatd la pacienti cu insuficientd renald severa (clearance al creatininei < 30 ml/min) sau acidoza hipercloremica. Deoarece dorzolamida
si metabolifii sdi sunt excretati predominant renal, dorzolamida este contraindicata la acesti pacienti. 4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare:
Dorzolamida nu a fost studiata la pacientii cu afectare hepatica si de aceea trebuie administrata cu prudentd la acegti pacienti.

Conduita terapeuticd in cazul pacientilor cu glaucom cu unghi inchis acut impune si alte interventii terapeutice, pe langd administrarea medicamentelor hipotensive
oculare. Dorzolamida nu a fost studiata la pacientii cu glaucom acut cu unghi inchis. Dorzolamida contine o grupare sulfonamidica, confinuta de asemenea in sulfonamide
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si care, desi administratd topic, se absoarbe sistemic. De aceea, aceleasi tipuri de reacfii adverse observate in cazul administrarii sulfonamidelor pot sd apara si in cazul
administrdrii locale, incluzand reactii adverse severe cum sunt sindrom Stevens — Johnson si necrolizd epidermica toxicd. Daca apar semne ale reactiilor adverse grave sau
ale reactiilor de hipersensibilitate, trebuie intrerupta utilizarea acestui medicament. Tratamentul cu inhibitori ai anhidrazei carbonice cu administrare orald a fost asociat
cu urolitiaza, ca rezultat al tulburarilor echilibrului acido-bazic, in special la pacientii cu antecedente de litiazd renala. Desi nu s-au observat tulburdri ale echilibrului
acido-bazic in cazul utilizarii dorzolamidei, urolitiaza s-a raportat rar. Deoarece dorzolamida este un inhibitor topic de anhidraza carbonica care se absoarbe sistemic,
pacientii cu antecedente de litiazd renald pot prezenta un risc crescut de aparitie a urolitiazei in timpul utilizarii dorzolamidei. Daca sunt observate reactii alergice (de
exemplu, conjunctivitd sau reactii la nivelul pleoapei), trebuie avuta in vedere intreruperea tratamentului. La pacientii tratati cu un inhibitor al anhidrazei carbonice cu
administrare orald si dorzolamida, efectele sistemice produse de inhibarea anhidrazei carbonice se pot cumula. Nu este recomandata administrarea concomitentd de
dorzolamida si inhibitori ai anhidrazei carbonice administrati oral. La pacientii cu defecte corneene cronice preexistente si/sau antecedente de interventii chirurgicale
intraoculare s-au raportat edeme corneene si decompensari corneene ireversibile in cazul utilizarii TRUSOPT. Dorzolamida cu administrare locald trebuie utilizatd cu
precautie la astfel de pacienti. Dupa efectuarea procedurilor de filtrare in asociere cu terapii de suprimare a producerii umorii apoase s-au raportat dezlipire coroidiana
concomitent cu hipotonie oculara. TRUSOPT contine clorurd de benzalconiu, cu rol de conservant, care poate determina iritatie oculara. Lentilele de contact trebuie
indepartate inainte de administrare si trebuie asteptat cel putin 15 minute inaintea reaplicarii lor. Clorura de benzalconiu este cunoscutd a decolora lentilele de
contact moi. 4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune: Nu s-au efectuat studii specifice cu dorzolamida privind interactiunile
medicamentoase. 4.6 Sarcina si alaptarea: Nu sunt disponibile date clinice adecvate privind expunerea in timpul sarcinii. Nu se cunoaste daca dorzolamida este
excretata in laptele uman. 4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje: Nu s-au efectuat studii privind efectele asupra capacitatii de
a conduce vehicule sau de a folosi utilaje. Reactiile adverse posibile cum sunt ametelile si tulburdrile de vedere pot afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. 4.8 Reactii adverse: TRUSOPT a fost evaluat la peste 1400 indivizi in studii clinice controlate si necontrolate. In studiile pe termen lung, la 1108 pacienti tratati
cuTRUSOPT ca monoterapie sau ca terapie complementara la blocantele beta-adrenergice oftalmice, cele mai frecvente cauze ale intreruperii tratamentului cu TRUSOPT
(aproximativ 3%) au fost reacfii adverse oculare, conjunctivite primare si reactii la nivelul pleoapei. Tulburdri ale sistemului nervos: Frecvente: cefalee. Rare: ameteli,
parestezie. Tulburari oculare: Foarte frecvente: senzatie de arsuri si intepaturi. Frecvente: puncte superficiale de keratita, lacrimare, conjunctivita, inflamatia pleoapei,
mancdrime oculard, iritatia pleoapei, vedere neclara.

Mai putin frecvente: iridociclitd. Rare: iritatie inclusiv rogeatd, durere, cruste palpebrale, miopie tranzitorie (care dispare la intreruperea terapiei), edem cornean,
hipotonie oculard, dezlipirea coroidei dupd interventii chirurgicale de filtrare. Cu frecventd necunoscutd: senzatie de corp strdin in ochi.

Tulburdri respiratorii, toracice si mediastinale: Rare: epistaxis. Cu frecventd necunoscutd: dispnee.

Tulburari gastro-intestinale: Frecvente: greatd, gust amar. Rare: iritatie faringiand, xerostomie. Tulburdri cutanate si ale tesutului subcutanat: Rare: dermatitd de contact,
sindrom Stevens — Johnson, necroliza epidermica toxicd. Tulburdri renale si ale cdilor urinare: Rare: urolitiaza. Tulburdri generale si la nivelul locului de administrare:
Frecvente: astenie/oboseald. Rare: Hipersensibilitate: semne si simptome ale reactiilor locale (reactii palpebrale) si reactii alergice sistemice, inclusiv angioedem, urticarie
si prurit, eruptii cutanate tranzitorii, polipnee, rareori bronhospasm. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectatd
prin intermediul sistemului national de raportare, ale crui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro. 4.9 Supradozaj: Sunt disponibile doar informatii limitate in ceea ce priveste supradozajul la 0ameni prin ingestie accidentald sau voluntard de
clorhidrat de dorzolamidd. Simptome :La administrarea orala au fost raportate urmdtoarele: somnolentd; in cazul aplicdrii topice: greatd, ameteli, cefalee, oboseala, vise
neobisnuite si disfagie. Tratament :Tratamentul supradozajului trebuie sa fie simptomatic si de sustinere. Pot aparea tulburdri hidroelectrolitice, acidoza si sunt posibile
efecte asupra sistemului nervos central. Concentratiile electrolitilor serici (in special potasiul) si pH-ul sanguin trebuie monitorizate. 5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice: Grupa farmacoterapeuticd: preparate antiglaucomatoase si miotice, inhibitori ai anhidrazei carbonice, dorzolamida, codul ATC:
SOTEC03. Mecanism de actiune: Anhidraza carbonica (AC) este o0 enzima care se gdseste in numeroase tesuturi ale organismului inclusiv in ochi. La om, anhidraza
carbonicd existd sub forma mai multor izoenzime, cea mai activa fiind anhidraza carbonica Il (AC-l) localizatd mai ales in hematii dar si in alte tesuturi. Inhibarea
anhidrazei carbonice din procesele ciliare ale ochiului scade secretia de umoare apoas. Rezultatul il constituie sciderea presiunii intraoculare (PI0). 6. PROPRIETATI
FARMACEUTICE 6.1 Lista excipientilor Clorurd de benzalconiu Hidroxietilceluloza Manitol (E421)

Citrat de sodiu (E331) Hidroxid de sodiu (E524) pentru ajustarea pH-ului Apa pentru preparate injectabile. 6.2 Perioada de valabilitate: 2 ani. 7.DETINATORUL
AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA SANTEN OY Niittyhaankatu 20, 33720 Tampere, Finland 8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA: 7216/2014/01.
9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI: Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: Decembrie 2014. Informatii detaliate privind acest medicament
sunt disponibile pe website-ul Agentiei Nationale a

Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale http://www.anm.ro .
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