Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Indocollyre 0,1%
1 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Indometacinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ 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:
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1.

Co to jest lek Indocollyre 0,1% 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indocollyre 0,1%
Jak stosowac lek Indocollyre 0,1%

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Indocollyre 0,1%

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Indocollyre 0,1% i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek ten nosi nazwe Indocollyre 0,1% i zawiera substancj¢ czynng indometacyng, substancj¢ z grupy
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Lek wykazuje silne miejscowe dziatanie przeciwzapalne
i przeciwbolowe.

Lek przeznaczony do stosowania w czasie zabiegdw chirurgicznych i pooperacyjnie w celu:

2.

przeciwdzialania zwezeniu zrenicy,

jako srodek przeciwzapalny po zabiegach usunigcia zaémy i po operacjach na przednim odcinku
oka,

w leczeniu bolu po keratektomii fotorefrakcyjnej w pierwszych dniach po operacji.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Indocollyre 0,1%

Kiedy nie stosowa¢ leku Indocollyre 0,1%:

Jesli pacjent ma uczulenie na indometacyng lub na ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego

leku (wymienionych w punkcie 6).

Jesli pacjent ma uczulenie na niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) lub kwas

acetylosalicylowy (aspiryna).

Jesli u pacjenta wystapil w przesztosci napad astmy wywolany przyjeciem aspiryny lub innych

niesteroidowych lekow przeciwzapalnych.

Jesli u pacjenta wystepuje czynna choroba wrzodowa zotadka lub dwunastnicy.

Jesli u pacjenta wystepujg cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek.

Nie stosowac od szostego miesigca cigzy.

Nie stosowa¢ jednoczesnie z:

- doustnymi lekami przeciwzakrzepowymi

- innymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (w tym z salicylanami w dawce rownej
lub wigkszej niz 3 g na dobg)



- diflunisalem

- heparyna

- litem

- metotreksatem w duzych dawkach
- tyklopidyna

Dodatkowe informacje patrz punkt: Indocollyre 0,1% a inne leki

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Indocollyre 0,1% nalezy omoéwic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

o Jesli u pacjenta wystapi uczulenie na lek. W takim przypadku nalezy przerwac stosowanie leku
Indocollyre 0,1%. Lekarz w takim przypadku zleci badania diagnostyczne oka;
Lek moze spowodowac krzyzowe reakcje nadwrazliwosci na kwas acetylosalicylowy lub inne
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

o Lek moze maskowac typowe objawy zakazenia oka. Jesli istnieje ryzyko wystapienia zakazenia
oka lekarz zastosuje odpowiednie leczenie;

. Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga op6znia¢ gojenie rogowki,

. Jesli pacjent ma lub miat w przesztosci sktonnosé do krwawien lub przyjmuje leki

zmniejszajgce krzepniecie krwi, NLPZ moga zwigksza¢ ryzyko wystapienia krwawienia
z tkanek oka podczas zabiegu chirurgicznego u tych pacjentow;
. Jesli pacjent stosuje miejscowe kortykosteroidy (np. hydrokortyzon), poniewaz moga one
powodowaé wystapienie dziatan niepozadanych;
. Jesli u pacjenta wystepuja problemy z oczami (np. zespo6t suchego oka, zaburzenia dotyczace
rogdwki);
Jesli pacjent ma cukrzyce;
Jesli pacjent choruje na reumatoidalne zapalenie stawow;
Jesli pacjent byt poddany operacjom okulistycznym, ktore byly powtarzane w krotkim czasie;
Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe. Nie zaleca si¢ uzywania soczewek kontaktowych
w czasie leczenia tym lekiem,;

o W przypadku leczenia innymi lekami, podawanymi do oka, nalezy zachowa¢ 15-minutowy
odstep miedzy podaniem poszczegolnych lekow.
o Nie wolno dopuscic¢, aby koncowka zakraplacza dotkneta oka.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, nawet jesli powyzsze ostrzezenia dotycza sytuacji wystepujacych
w przesztosci.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ podawania leku u dzieci, poniewaz nie badano jego bezpieczenstwa i skutecznosci w tej
grupie wiekowe;j.

Indocollyre 0,1% a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W przypadku podania leku do oka ilo$¢ indometacyny przenikajaca do krazenia ogolnego jest
niewielka, ale mimo to moga wystapi¢ interakcje z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi

podawanymi ogolnie.

Nalezy zachowac szczeg6lna ostrozno$¢ w przypadku stosowania kropli do oczu zawierajacych
indometacyng¢ z kortykosteroidami.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Indocollyre 0,1% krople do oczu z nastgpujacymi lekami:



- doustne leki przeciwzakrzepowe (leki stosowane w celu zmniejszenia krzepliwosci krwi)

- inne niesteroidowe leki przeciwzapalne (w tym aspiryna, poczawszy od dawki 3 g na dobe
u dorostych)

- diflunisal (lek stosowany w leczeniu zapalenia stawow)

- heparyna (lek zmniejszajacy krzepliwos¢ krwi)

- lit (lek stosowany w leczeniu niektorych rodzajow depres;ji)

- metotreksat (w dawce 15 mg na tydzien i wigkszej) (Iek stosowany w leczeniu reumatoidalnego
zapalenia stawow i tuszczycy)

- tyklopidyna (lek zmniejszajacy krzepliwos$¢ krwi).

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ u pacjentow przyjmujacych:

- leki moczopedne

- inhibitory konwertazy angiotensyny (leki stosowane w leczeniu wysokiego cis$nienia tetniczego
krwi)

- metotreksat (w dawce mniejszej niz 15 mg na tydzien) (lek stosowany w leczeniu
reumatoidalnego zapalenia stawow i tuszczycy)

- pentoksyfiline (lek stosowany w leczeniu niektérych zaburzen krazenia)

- zydowudyne (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV)

- leki zoboje¢tniajace kwas zotadkowy (sole, tlenki, wodorotlenki magnezu, aluminium i wapn)

- cyklosporyne (lek stosowany w zapobieganiu odrzucenia przeszczepu)

- dezmopresyne (lek stosowany w leczeniu moczenia nocnego)

- leki blokujace receptory B-adrenergiczne (leki stosowane w leczeniu nadci$nienia t¢tniczego,
chorob serca, nadczynnosci tarczycy, migreny lub wysokiego ci$nienia w gatce ocznej).

Niesteroidowe leki przeciwzapalne moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ dziatania wewnatrzmacicznych
srodkow antykoncepcyjnych.

Przy jednoczesnym stosowaniu z trombolitykami (leki stosowane w celu rozpuszczania skrzepow
krwi) wystepuje zwigkszone ryzyko krwawienia.

Cigza, karmienie piersig 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.

Lek mozna stosowac u kobiet od 1 do 5 miesigca cigzy, tylko wowczas, jesli lekarz uzna to za
bezwzglenie konieczne.
Bezwzglednie nie stosowaé od szdstego miesigca cigzy.

Brak danych dotyczacych przenikania indometacyny do mleka matki po podaniu do oka.
Indometacyna podawana ogo6lnoustrojowo przenika do mleka matki. Lek nie powinien by¢ stosowany
u kobiet karmiagcych piersig. Lekarz podejmie decyzje czy pacjentka ma przerwaé karmienie piersig
czy przerwac stosowanie tego produktu biorgc pod uwage korzysci z leczenia dla matki i zagrozenie
dla dziecka.

NLPZ moga niekorzystnie wpltywac na ptodnos¢ u kobiet. Dziatanie to jest przemijajace i ustepuje po
zakonczeniu leczenia. Nie badano wptywu indometacyny w postaci kropli do oczu na ptodnos$¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Istnieje niebezpieczenstwo wystapienia przejsciowych zaburzen widzenia bezposrednio po podaniu
leku, dlatego nalezy odczekac do catkowitego ustgpienia zaburzen widzenia przed prowadzeniem
pojazdoéw lub obstuga maszyn.

Lek Indocollyre 0,1% zawiera tiomersal
Lek moze powodowac¢ reakcje alergiczne. W razie wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci, nalezy
natychmiast przerwac stosowanie leku Indocollyre 0,1%.



3. Jak stosowa¢ lek Indocollyre 0,1%

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka:
W celu zapobiegania zwgzeniu zrenicy koniecznego w czasie zabiegu chirurgicznego: 4 krople w dniu
poprzedzajacym zabieg, 4 krople w ciagu 3 godzin poprzedzajacych zabieg.

Zapobieganie zapaleniom spowodowanym operacja za¢my i zabiegami chirurgicznymi na przednim
odcinku oka: 1 kropla 4 do 6 razy na dobe, az do catkowitego ustapienia objawow zapalenia.
Podawanie leku nalezy rozpoczaé 24 godziny przed zabiegiem chirurgicznym.

Leczenie bolu oczu jako nastepstwa keratektomii fotorefrakcyjnej w pierwszych dniach po operacji:
1 kropla 4 razy na dob¢ w pierwszych dniach po operacji.

Instrukcja podawania leku:

Doktadnie umy¢ rece.

Odkreci¢ zakretke zabezpieczajacg butelke.

Butelkg skierowaé do gory dnem, trzymajac kciukiem i palcem wskazujagcym.

Odchyli¢ gtowe do tytu.

Palcem wskazujacym delikatnie odciagna¢ w dot dolng powieke, tak aby miedzy gatka oczng

a powieka utworzyta si¢ ,.kieszonka”, do ktorej wkraplany bedzie lek.

Przyblizy¢ koncowke butelki do oka, nie dotykajac zakraplaczem do oka, powieki, okolic oka

ani innych powierzchni.

7. W celu wyplyniecia pojedynczej kropli leku delikatnie ucisng¢ §cianki butelki.

8. Patrzac w gore wprowadzi¢ 1 krople leku do oka.
W przypadku niepowodzenia czynno$¢ powtorzyc.

9. Zamkna¢ oko i ucisng¢ palcem wewnetrzny kacik oka u nasady nosa przez 1 minutg.
Pozwoli to zminimalizowa¢ ryzyko przedostania si¢ leku do catego organizmu.

10.  Jezeli krople maja by¢ podawane do obu oczu, opisane powyzej czynnosci powtorzy¢ dla
drugiego oka.

11.  Bezposrednio po uzyciu leku zatozy¢ zakretke zabezpieczajacg i starannie zamkna¢ butelke.
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Pomoc drugiej osoby przy zakraplaniu lub uzycie lustra moze utatwi¢ podanie leku.

Indocollyre 0,1%, krople do oczu, s3 jatowe. Aby unikna¢ ich zanieczyszczenia nie nalezy dotykac
koncowki kroplomierza palcami ani dotykaé nig powierzchni oka lub jakiejkolwiek innej powierzchni.
Stosowanie zanieczyszczonych kropli moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen wzroku, w tym do
utraty widzenia.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Indocollyre 0,1% jest za mocne lub za stabe nalezy zwrocié
si¢ do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Indocollyre 0,1%
W razie zastosowania wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Indocollyre 0,1%
Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. W razie pominigcia

zastosowania dawki leku, nalezy poczekac do czasu zastosowania nastepnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Indocollyre 0,1%



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza, lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 1000 pacjentow): reakcje nadwrazliwosci.

Nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

o zapalenie, owrzodzenie lub perforacja btony na powierzchni oka (rogowki), szczegdlnie
u pacjentow z jej uszkodzeniem

o przemijajace pieczenie oka, ktucie w oku

o zaburzenia widzenia

o nadwrazliwo$¢ na Swiatlo

o uszkodzenie nablonka rogowki (np. otarcie rogowki, punkcikowate zapalenie rogowki)
. zwigkszone ci$nienie w gatce ocznej (cisnienie wewnatrzgatkowe)
o dyskomfort odczuwany w oku

o obrzek powiek

. obrzek rogowki (zewngtrzna, przezroczysta cze$¢ oka)

. obrzek oka

o bol oka

o podraznienie oka

o zaczerwienienie oka

o zaczerwienienie spojowki

o zapalenie spojowki

. zwigkszenie tzawienia

o matoptytkowos¢ (obnizenie liczby ptytek krwi)

. astma

o zaczerwienienie i $wiad skory

. obrzek.

U niektorych pacjentéw w czasie stosowania leku Indocollyre 0,1% moga wystgpi¢ inne dziatania
niepozadane.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Indocollyre 0,1%



Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznosci”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po pierwszym otwarciu butelki lek zachowuje trwatos¢ przez 15 dni.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Indocollyre 0,1%

Substancja czynng leku jest indometacyna. 1 ml roztworu zawiera 1 mg indometacyny.

Pozostale sktadniki to: tiomersal, arginina, hydroksypropylo-beta-cyklodekstryna, kwas solny 1 M,
woda oczyszczona, azot.

Jak wyglada lek Indocollyre 0,1% i co zawiera opakowanie
Butelka zawierajaca 5 ml kropli, z kroplomierzem, zamknigta zakretka, w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia
customerservice.pharma.poland@bausch.com

Wytworca:
Laboratoire Chauvin
Z.1. Ripotier Haut
07200 Aubenas
Francja

Dr. Gerhard Mann
chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/173
13581 Berlin, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



