Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Dorzolamid/Timolol Micro Labs
20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Lésung

Wirkstoff: Dorzolamid/Timolol

denn sie enthalt wichtige Informationen.

4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Wie ist Dorzolamid/Timolol Micro Labs anzuwenden?
Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Dorzolamid/Timolol Micro Labs aufzubewahren?
Inhalt der Packung und weitere Informationen

oA WNE

1. Was ist Dorzolamid/Timolol Micro Labs und
wofur wird es angewendet?

Dorzolamid/Timolol Micro Labs enthélt zwei Wirkstoffe:

Dorzolamid und Timolol.

—  Dorzolamid gehort zur Arzneimittelgruppe der so
genannten Carboanhydrasehemmer.

—  Timolol gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten
,Betablocker”.

Beide Wirkstoffe senken den

unterschiedliche Weise.

Augeninnendruck  auf

Dorzolamid/Timolol Micro Labs wird zur Senkung des erhéhten

Augeninnendrucks bei der Glaukombehandlung
(Offenwinkelglaukom oder  Pseudoexfoliationsglaukom)
verordnet, wenn Betablocker-Augentropfen allein nicht
ausreichen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Dorzolamid/Timolol Micro Labs beachten?

Dorzolamid/Timolol Micro Labs darf nicht angewendet

werden,

— wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe Dorzolamid,
Timolol oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— wenn Sie gegenwartig Atemwegserkrankungen haben
oder schon einmal hatten, wie z. B. Asthma, oder eine

schwere Lungenerkrankung mit einer krankhaften
Verengung der  Luftwege  (chronisch-obstruktive
Atemwegserkrankungen), die zu Atemgerduschen,

Atembeschwerden und/oder anhaltendem Husten fihren

kann,
— wenn Sie unter einem langsamen Herzschlag,
Herzschwéche oder Herzrhythmusstérungen

(unregelméaRiger Herzschlag) leiden,

— wenn Sie unter Nierenerkrankungen leiden oder schon
einmal Nierensteine hatten,

— wenn lhr Arzt eine Ansauerung des Blutes durch einen
erhéhten Chloridspiegel (hyperchloramische Azidose)
festgestellt hat.
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Wenn Sie nicht sicher sind, ob einer der obigen Punkte auf Sie
zutrifft, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Dorzolamid/Timolol Micro Labs anwenden.

Informieren Sie lhren Arzt Uber alle gesundheitlichen Probleme

oder Augenprobleme, die Sie gegenwartig haben oder in der

Vergangenheit hatten:

—  Erkrankung der Herzkranzgefale (koronare
Herzerkrankung, mit moglichen Beschwerden wie
Schmerzen oder Engegefiihl im Brustkorb, Atemnot oder
Erstickungsgefiihl), Herzmuskelschwache, niedriger
Blutdruck

—  Herzrhythmusstérungen wie verlangsamter Herzschlag

—  Atemprobleme, Asthma oder eine krankhafte Verengung
der Luftwege (chronisch-obstruktive
Atemwegserkrankung)

—  Erkrankungen mit Durchblutungsstérungen (wie bei der
Raynaud-Krankheit oder dem Raynaud-Syndrom)

—  Zuckerkrankheit, da Timolol, einer der Wirkstoffe von
Dorzolamid/Timolol Micro Labs, die Anzeichen und
Beschwerden einer Unterzuckerung verschleiern kann

- Schilddriseniberfunktion, da  Timolol, einer der
Wirkstoffe von Dorzolamid/Timolol Micro Labs, die
Anzeichen und Beschwerden einer

Schilddriseniberfunktion verschleiern kann

Informieren Sie lhren Arzt vor einer Operation darlber, dass
Sie Dorzolamid/Timolol Micro Labs anwenden, da der Wirkstoff
Timolol Auswirkung auf die Narkose haben kdnnte.
Informieren  Sie lhren Arzt, wenn Sie an einer
Muskelerkrankung leiden (z. B. Myasthenia gravis).

Wenn eine Augenreizung oder andere Augenprobleme wie
Augenrotung oder Schwellung der Augenlider neu auftreten,
informieren Sie sofort lhren Arzt.

Wenn Sie annehmen, dass allergische Reaktionen oder
Uberempfindlichkeit (z. B. Hautveréanderung oder Rétung und
Jucken der Augen) durch Dorzolamid/Timolol Micro Labs
bedingt sind, brechen Sie die Behandlung mit diesem
Arzneimittel ab und informieren Sie sofort lhren Arzt.

Benachrichtigen Sie lhren Arzt, wenn sich bei lhnen eine
Augeninfektion entwickelt, Sie sich am Auge verletzen, Sie sich
einer Augenoperation unterziehen mussen oder wenn Sie
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irgendwelche neuen oder sich  verschlimmernden

Beschwerden bemerken.

Die Anwendung von Dorzolamid/Timolol Micro Labs am Auge
kann den ganzen Kérper beeinflussen, da die Wirkstoffe in den
Blutkreislauf gelangen.

Kinder und Jugendliche

—  Zur Anwendung von Dorzolamid/Timolol Micro Labs bei
Kleinkindern und Kindern gibt es begrenzte Studiendaten.

— In Untersuchungen mit Dorzolamid/Timolol Micro Labs
war die Wirkung von Dorzolamid/Timolol Micro Labs bei
alteren und jungeren Patienten vergleichbar.

Anwendung bei Patienten mit Leberfunktionsstérungen
Informieren Sie Ihren Arzt bei bekannten Lebererkrankungen.

Dorzolamid/Timolol Micro Labs zusammen mit anderen
Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kdirzlich andere  Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Dorzolamid/Timolol Micro Labs kann andere, von lhnen
angewendete Arzneimittel beeinflussen oder von diesen
beeinflusst werden. Das gilt auch fir andere Augentropfen zur
Behandlung des grinen Stars (Glaukoms).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel zur
Behandlung von Bluthochdruck, von Herzerkrankungen oder
der Zuckerkrankheit anwenden bzw. anwenden mdochten.
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kirzlich andere  Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie eines oder mehrere der

folgenden Arzneimittel anwenden oder einnehmen:
Arzneimittel zur Blutdrucksenkung oder zur Behandlung
von Herzerkrankungen (wie z. B. Kalziumkanalblocker,
Betablocker oder Digoxin),

— Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (wie z. B.
Kalziumkanalblocker, Betablocker oder Digoxin),

— andere Betablocker enthaltende Augentropfen zur
Senkung des Augeninnendrucks,

— andere Arzneimittel mit Wirkstoffen  derselben
Substanzklasse wie Dorzolamid/Timolol Micro Labs (sog.
Carboanhydrasehemmer, wie z. B. Acetazolamid),

— Arzneimittel gegen Depressionen, insbesondere
bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (Fluoxetin
und Paroxetin),

—  bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen oder die
Parkinson-Krankheit (Monoaminooxidasehemmer),

— Arzneimittel, die verschrieben werden, um die
Urinabgabe zu erleichtern oder die normale Darmtatigkeit
wiederherzustellen (Parasympathomimetika),

—  Betaubungsmittel zur Behandlung maRiger und starker
Schmerzen wie z. B. Morphium,

—  Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus),

—  eine bestimmte Klasse der Antibiotika (Sulfonamide),

— den Wirkstoff Quinidin zur Behandlung von
Herzerkrankungen und einiger Malaria-Arten.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt um Rat.

Wenden Sie Dorzolamid/Timolol Micro Labs nicht wahrend der

Schwangerschaft an, es sei denn lhr Arzt halt die Behandlung
fur erforderlich.
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Stillen Sie Ihr Kind nicht unter der Behandlung mit
Dorzolamid/Timolol Micro Labs. Timolol, einer der Wirkstoffe
von Dorzolamid/Timolol Micro Labs, kann in die Muttermilch
Ubergehen.

Verkehrstuchtigkeit und Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Studien zu Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen wurden nicht
durchgefiihrt.  Mdgliche  Nebenwirkungen wie z. B.
verschwommenes Sehen durch die eingetropfte Flussigkeit
kénnen bei Ihnen unter Behandlung mit Dorzolamid/Timolol
Micro Labs die Fahrtlchtigkeit und/oder die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen beeintrachtigen. Setzen Sie sich
nicht an das Steuer eines Fahrzeugs und bedienen Sie keine
Werkzeuge oder Maschinen, solange Sie sich unwohl fiihlen
oder unscharf sehen.
Dorzolamid/Timolol Micro Labs enthalt
Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt 0,075 mg/ml Benzalkoniumchlorid.
Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen
absorbiert werden und kann die Farbe der Kontaktlinsen
verandern. Sie sollten die Kontaktlinsen vor der Anwendung
dieses Arzneimittels herausnehmen und 15 Minuten danach
wieder einsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch zu Augenreizungen fihren,
insbesondere wenn Sie unter trockenen Augen oder
Stérungen der Hornhaut (der klaren Schicht an der Vorderseite
des Auges) leiden. Wenn Sie nach der Anwendung dieses
Arzneimittels ein abnormales Gefihl im Auge, Brennen oder
Schmerzen im Auge versplren, sprechen Sie mit lhrem Arzt.

Doping Hinweis
Die Anwendung von Dorzolamid/Timolol Micro Labs kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fihren.

3. Wie ist Dorzolamid/Timolol Micro Labs

anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt an. Bitte fragen Sie nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis ist morgens und abends je ein Tropfen
Dorzolamid/Timolol Micro Labs in jedes erkrankte Auge (siehe
Abbildung 5).

Wenn Sie dieses Arzneimittel zusammen mit anderen
Augentropfen anwenden, sollten zwischen der Anwendung der
Augentropfen jeweils mindestens 10 Minuten Abstand sein.

Andern Sie die verordnete Dosierung des Arzneimittels nicht
ohne lhren Arzt zu fragen.

Bertihren Sie mit der Tropferspitze des Behaltnisses nicht
lhre Augen oder die Umgebung der Augen!

Es kann sonst zu Verunreinigungen der Augentropfen mit
Bakterien kommen, was zu einer Augeninfektion mit
anschlieRender schwerwiegender Schadigung des Auges bis
hin zum Verlust des Sehvermdégens fiihren kdnnte. Um eine
Verunreinigung des Behdltnisses zu vermeiden, waschen Sie
lhre Hé&nde vor Anwendung dieses Arzneimittels und
vermeiden Sie jeglichen Kontakt der Spitze des Behéltnisses.
Wenn Sie glauben, dass |hr Arzneimittel verunreinigt ist oder
Sie eine Augeninfektion entwickeln, wenden Sie sich sofort an
lhren Arzt bezuglich des Weiteren Gebrauchs dieser Flasche.

Hinweise zur Anwendung

Offnen der Flasche vor der Anwendung

1. Vergewissern Sie sich vor der ersten Anwendung der
Augentropfen, dass die Originalitatssicherung zwischen
Flasche und Verschlusskappe unversehrt ist (Abbildung 1).
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== AbbA

2. Bevor Sie die Flasche zum ersten Mal 6ffnen, rei3en Sie die
Originalitatssicherung ab, um das Siegel zu brechen (Abb.
2).

Abb.2

3.Um die Flasche zu offnen, entfernen Sie die
Verschlusskappe, indem Sie sie gegen den Uhrzeigersinn
drehen (Abb. 3).

4. Schrauben Sie die Verschlusskappe wieder fest auf die
Flasche (Abb.4).

Anwendung Ihrer Augentropfen

1. Waschen Sie sich zuerst die Hande.

2. Halten Sie die Flasche, die nach unten zeigt, zwischen
Daumen und Fingern.

3. Beugen Sie den Kopf nach hinten und ziehen Sie das
Unterlid leicht herab, damit sich zwischen Ihrem Augenlid
und Ihrem Auge eine Tasche bildet. Der Tropfen gelangt dort
hinein (Abb. 5).

Abb5

4. Drucken Sie leicht auf die Unterseite der Flasche, bis ein
einzelner Tropfen Dorzolamid/Timolol 20mg/ml + 5Smg/ml
Augentropfen, Lésung in das Auge gelangt. BERUHREN
SIE MIT DER TROPFERSPRITZE DES BEHALTNISSES
NICHT IHRE AUGEN ODER AUGENLID ODER DIE
UMGEBUNG DER AUGEN! Es kann sonst zu
Verunreinigungen der Augentropfen in der Flasche kommen
(Abb. 6).

5. Die Flasche nicht quetschen; sie ist so ausgelegt, dass nur
ein leichtes Dricken auf den Boden genugt (Abb. 7).

Aob.7

6. Schrauben Sie die Verschlusskappe wieder auf die Flasche
bis sie diese fest beriihrt.

7. SchlieRen Sie das Auge und driicken Sie mit dem Finger fur
etwa zwei Minuten auf den inneren Augenwinkel. Das hilft
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zu verhindern, dass der Tropfen Uber den Tranenkanal

abflieRt (Abb. 8).

Abb. 8

8. Der letzte Rest von Dorzolamid/Timolol Micro Labs kann
aufgrund der Beschaffenheit der Flasche nicht ausgetropft
werden. Dies sollte Sie nicht beunruhigen, da eine
Extramenge Augentropfen hinzugefugt wurde, und Ihnen die
volle, von lhrem Arzt verschriebene Menge zur Verfigung
steht. Versuchen Sie nicht, die Restmenge aus der Flasche
zu entfernen.

Wenn Sie eine groRere Menge Dorzolamid/Timolol Micro
Labs angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tropfen in lhr Auge getraufelt oder etwas
vom Inhalt des Behaltnisses geschluckt haben, kann Ihnen —
unter anderem — schwindlig werden, Sie kdnnen
Atembeschwerden oder das Gefiihl bekommen, dass Ihr
Herzschlag sich verlangsamt. Kontaktieren Sie sofort einen
Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Dorzolamid/Timolol Micro
Labs vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel nach Vorschrift
lhres Arztes anwenden.

Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben, holen Sie diese
schnellstméglich nach. Ist es jedoch fast an der Zeit fur die
nachste Anwendung, lassen Sie die vergessene Dosis aus und
kehren Sie zu Ihrem regelmaRigen Dosierungsschema zurtick.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Dorzolamid/Timolol Micro
Labs abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel abbrechen
wollen, sprechen Sie zuerst mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen auftritt, STOPPEN
Sie sofort die Anwendung der Augentropfen und wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder medizinisches Fachpersonal.

Es kann zu Allergien kommen, die den ganzen Korper
betreffen kdnnen. Dazu gehéren Schwellungen unter der Haut,
welche z. B. in Gesicht oder an GliedmafRen vorkommen und
die Atemwege blockieren kdénnen, was zu Atemnot oder
Schluckbeschwerden fuhren kann.

Weiterhin gehéren dazu nassender, juckender Hautausschlag
(Nesselsucht), ortlich auftretender oder ausgebreiteter
Hautausschlag, Juckreiz, schwere plétzlich auftretende
lebensbedrohliche allergische Reaktionen.

Die Haufigkeit der in der untenstehenden Liste aufgefuihrten
Nebenwirkungen richtet sich nach folgenden Definitionen:

Sehr haufig kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Sehr selten kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen

Nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten

nicht abschatzbar
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Folgende Nebenwirkungen wurden unter Dorzolamid/Timolol
Micro Labs oder unter einem seiner Wirkstoffe wahrend
klinischer Studien oder nach Markteinfihrung berichtet. Wenn
Sie besorgt sind, wenden Sie sich an einen Arzt oder
Apotheker. Setzen Sie Dorzolamid/Timolol Micro Labs nicht
ab, ohne dies mit lhrem Arzt zu besprechen.

Sehr haufig:
Brennen und Stechen der Augen, Geschmacksstorung.

Haufig:

Rotung der Augen und der Augenumgebung, Jucken und
Tranen der Augen, Schadigung der Hornhaut, der obersten
Schicht des Augapfels (Hornhauterosion), Schwellungen
und/oder Reizungen der Augen und der Augenumgebung,
Fremdkorpergefuhl im Auge, verminderte Empfindlichkeit der

Hornhaut (gegeniiber Fremdkérpern im  Auge und
Schmerzen), Augenschmerzen, trockene Augen,
verschwommenes Sehen, Kopfschmerzen,
Nasennebenhdéhlenentziindung (Sinusitis), Ubelkeit,
Schwache/Mudigkeit und mattes Gefihl

Gelegentlich:

Schwindel, Depressionen, Entziindung der Regenbogenhaut,
Sehstdérungen einschlieBlich vorubergehende

Beeintrachtigung des Scharfsehens (in einigen Féllen
aufgrund des Absetzens einer pupillenverengenden
Behandlung), verlangsamter Herzschlag, Ohnmacht, Atemnot
(Dyspnoe), Verdauungsstorungen und Nierensteine (oft
gekennzeichnet durch einen plétzlichen Beginn der quélenden,
krampfhaften Schmerzen in ihrem unteren Ricken und/oder
Seite, Leiste oder Bauch).

Selten:

Erkrankung des Immunsystems, die eine Entzundung innerer
Organe verursachen kann (systemischer Lupus
erythematodes), Kribbeln oder taubes Gefuihl der Hande oder
FiRe,  Schlaflosigkeit, Albtraume, Gedachtnisverlust,
Verschlechterung der Anzeichen und Beschwerden einer
bestimmten Erkrankung der Muskulatur mit Muskelschwéche
(Myasthenia  gravis),  verminderter = Geschlechtstrieb,
Schlaganfall, voriibergehende Kurzsichtigkeit, die nach
Beendigung der Behandlung  zuriickgehen  kann;
Aderhautablésung (nach Glaukomoperation) mdglicherweise
mit Sehstérungen, Herabhéangen der Augenlider (wodurch die
Augen halb geschlossen bleiben), Doppeltsehen, Verkrustung
der Augenlider, Hornhautschwellung (mit Sehstérungen als

Begleiterscheinung), niedriger Augeninnendruck,
Ohrgerdusche, niedriger Blutdruck, Rhythmus- oder
Geschwindigkeitsveranderungen des Herzschlags,

Herzleistungsschwéche (Herzerkrankung mit Kurzatmigkeit
und Schwellungen an FuRen und Beinen aufgrund von
Flussigkeitseinlagerungen), Flussigkeitseinlagerungen
(Gdeme), verminderte Durchblutung des Gehirns (zerebrale
Ischamie), Schmerzen im Brustkorb, Herzklopfen, Herzanfall,
Raynaud-Krankheit mit Durchblutungsstérungen,
Schwellungen oder Kaltegefiihl an Handen und FifRRen und
Durchblutungsstérungen der Arme und Beine, Krampfe in den
Beinen und/oder Schmerzen beim Gehen (Claudicatio),
Kurzatmigkeit, beeintrachtigte Lungenfunktion, verstopfte oder
laufende Nase, Nasenbluten, Verengung der Atemwege,
Husten, Halsreizung, trockener Mund, Durchfall, Hautreaktion
(Kontaktdermatitis), Haarausfall, Schuppenflechte (Psoriasis),
maogliche Verkrimmung des Penis (Peyronie-Krankheit),
allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Nesselsucht,
Hautjucken, in seltenen Fallen mégliche Schwellungen von
Lippen, Augen und Mund, pfeifende Atmung oder
schwerwiegende Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxische epidermale Nekrolyse).

Wie bei anderen Augentropfen wird auch Timolol, einer der
Wirkstoffe von Dorzolamid/Timolol Micro Labs, ins Blut
aufgenommen. Dies kann zu ahnlichen Nebenwirkungen wie
die Einnahme von Arzneimitteln aus der Gruppe der so
genannten ,Betablocker® fihren. Die Haufigkeit der
Nebenwirkungen nach der Anwendung am Auge ist geringer
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als die Haufigkeit der Nebenwirkungen, wenn die Arzneimittel
z. B. eingenommen oder in eine Vene gespritzt werden.

Folgende aufgelisteten Nebenwirkungen wurden zusatzlich
unter der Arzneimittelgruppe der Betablocker nach
Anwendung am Auge beobachtet:

Nicht bekannt:

Kurzatmigkeit, Fremdkdrpergefiihl im Auge, Unterzuckerung,
Herzmuskelschwéche, eine bestimmte Art von
Herzrhythmusstérungen, Bauchschmerzen, Erbrechen, nicht
durch korperliche Betatigung verursachte Muskelschmerzen,
sexuelle Stérungen, Halluzinationen, Kréftiger Herzschlag, der
schnell oder unregelmaRig sein kann (Palpitationen), erhdhte
Herzfrequenz, erhéhter Blutdruck.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie koénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Dorzolamid/Timolol Micro Labs

aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Dieses Arzneimittel sollte nach Ablauf des Verfalldatums auf
dem Behéltnis (nach ,Verwendbar bis:*) nicht mehr verwendet
werden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind bezuglich der Temperatur keine
besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich. In der
Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Sie kdnnen Dorzolamid/Timolol Micro Labs noch 28 Tage nach
Anbruch der Flasche verwenden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie
lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr benétigen. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der
Informationen?

Packung und  weitere

Was Dorzolamid/Timolol Micro Labs enthélt
Die Wirkstoffe sind Dorzolamid und Timolol.

Jeder ml enthdlt 20 mg Dorzolamid (als 22,26 mg
Dorzolamidhydrochlorid) und 5 mg Timolol (als 6,83 mg
Timololmaleat).

Sonstige Bestandteile:

Hydroxylethylzellulose, Mannitol, Natriumcitrat,
Natriumhydroxid und  Wasser fir Injektionszwecke.
Benzalkoniumchlorid ist als Konservierungsmittel zugegeben.

Wie Dorzolamid/Timolol Micro Labs aussieht und Inhalt
der Packung

Dorzolamid/Timolol Micro Labs ist eine klare, farblose bis
annahernd farblose, leicht viskose Lésung, fast partikelfrei,
erhaltlich in einem weilRen Behalter mit weil3er Tropferspitze
und blauem Deckel.
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Jede Flasche enthdlt 5 ml der Lésung. Die erhéltlichen
PackungsgroRen sind 1 x 5ml, 2 x5 ml, 3 x5 ml, 4 x 5 mlund
6 x5 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen in den
Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Micro Labs GmbH

Lyoner StraBe 20

60528 Frankfurt/Main
Deutschland

Hersteller

Micro Labs GmbH
Lyoner Strae 20
60528 Frankfurt/Main
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Deutschland  Dorzolamid/Timolol Micro Labs
20mg/ml+5mg/ml Augentropfen, Lésung
Frankreich Dorzolamide/Timolol Micro Labs 20 mg/ml

+ 5 mg/ml, collyre en solution

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juni
2023.

Versionscode: DEI-ML14-002-F
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