GEBRAUCHSINFORMATION: Information flir Anwender

Dorzo plus T STADA® 20 mg/ml + 5 mg/ml
Augentropfen
Dorzolamid und Timolol

nen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels begin-

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

» Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Dorzo plus T STADA® und wofir wird es ange-
wendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dorzo plus T STA-
DA® beachten?

. Wie ist Dorzo plus T STADA® anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Dorzo plus T STADA® aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

N
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1. Was ist Dorzo plus T STADA® und wofiir wird es an-
gewendet?

Dorzo plus T STADA® enthélt zwei Wirkstoffe: Dorzolamid

und Timolol.

» Dorzolamid gehort zur Arzneimittelgruppe der so genann-
ten ,Carboanhydrasehemmer*.

« Timolol gehért zur Arzneimittelgruppe der so genannten
,Betablocker*.

Dorzo plus T STADA® wird zur Senkung des erhdhten Au-
geninnendrucks bei der Glaukombehandlung verordnet,
wenn Betablocker-Augentropfen allein nicht ausreichen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dorzo plus
T STADA® beachten?

Dorzo plus T STADA® darf NICHT angewendet werden

« wenn Sie allergisch gegen Dorzolamid, Timolol, Beta-
blocker oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

« wenn Sie zurzeit oder in der Vergangenheit an Atemwegs-
erkrankungen wie Asthma oder schwerer chronisch-obs-
truktiver Bronchitis (einer schweren Lungenerkrankung,
die zu Keuchen, Atemschwierigkeiten und/oder anhalten-
dem Husten fihren kann) leiden oder gelitten haben,

+ wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme oder in der
Vergangenheit an Nierensteinen gelitten haben,

« wenn Sie eine Stérung des Blut-pH-Wertes (Saure-Ba-
sen-Gleichgewicht) haben,

« wenn Sie unter bestimmten Herzproblemen leiden ein-
schlieBlich bestimmter Herzrhythmusstérungen mit einem
ungewohnlich langsamen Herzschlag oder schwerer
Herzschwéche.

Wenn Sie glauben, dass etwas davon auf Sie zutrifft, dur-
fen Sie Dorzo plus T STADA® nicht anwenden, bevor Sie mit
lhrem Arzt gesprochen haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Dorzo plus T STADA® anwenden, wenn Sie an einer der fol-

genden Stérungen leiden oder in der Vergangenheit gelitten

haben:

« Erkrankung der HerzkranzgefaBe (koronare Herz-
krankheit; die Anzeichen kdnnen Schmerzen [auch beim
Ruhen] oder Engegefiihl in der Brust, Atemnot oder Ersti-
ckungsgefiihl umfassen), Herzleistungsschwéche, niedri-
ger Blutdruck,

« Atemprobleme, Asthma oder chronisch-obstruktive
Lungenerkrankung (eine Lungenerkrankung mit Veren-
gung der Atemwege),

* Durchblutungsstérungen (wie z.B. Raynaud-Syndrom),

« Diabetes, da Timolol die Anzeichen eines niedrigen Blut-
zuckerspiegels verschleiern kann,

« Uberfunktion der Schilddriise, da Timolol die Anzeichen
dafiir verschleiern kann,

« Allergie gegen Arzneimittel.

Bevor Sie sich einer Operation unterziehen, informieren Sie
bitte Ihren Arzt dariiber, dass Sie Dorzo plus T STADA® an-
wenden, da Dorzolamid/Timolol die Wirkung einiger Arznei-
mittel verandern kann, die zur Narkose eingesetzt werden.
Bei einer Narkose kann ein plétzlicher Blutdruckabfall auf-
treten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Leberprobleme haben
oder in der Vergangenheit hatten, wenn Sie an Muskel-
schwiéche leiden oder bei lhnen eine Myasthenia gravis
(bestimmte Muskelerkrankung) diagnostiziert wurde.

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn eine Bindehautent-
ziindung (R&tung und Reizung der Augen), eine Schwel-
lung der Augen oder Augenlider, Hautausschlag oder
Juckreiz im oder um das Auge herum auftritt. Diese Sym-
ptome kénnen auf eine allergische Reaktion zurlickzufiihren
oder auch eine Nebenwirkung von Dorzo plus T STADA® sein
(siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?).

Wenn Sie annehmen, dass allergische Reaktionen oder
Uberempfindlichkeit (z.B. Hautausschlag, schwere Hautre-
aktionen oder Rétung und Jucken der Augen) durch dieses
Arzneimittel bedingt sind, brechen Sie die Behandlung mit
diesem Arzneimittel ab und informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn sich eine Augeninfektion
entwickelt, Sie sich am Auge verletzen, Sie sich einer Au-
genoperation unterziehen missen oder wenn Sie neue
oder sich verschlimmernde Beschwerden bzw. Reaktio-
nen bemerken.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, missen Sie diese vor der
Anwendung lhrer Augentropfen entfernen und diirfen diese
frihestens 15 Minuten nach der Anwendung wieder einset-
zen. Das Konservierungsmittel Benzalkoniumchlorid kann
zur Verfarbung weicher Kontaktlinsen fihren.

Kinder
Zur Anwendung von Dorzo plus T STADA® bei Sauglingen
und Kindern sind begrenzte Erfahrungen vorhanden.

Altere Patienten
In Studien mit Dorzolamid/Timolol-Augentropfen waren die
Wirkungen dieser Augentropfen bei alteren und jingeren
Patienten gleich.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Dorzo plus T STADA® kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die gesundheit-
lichen Folgen der Anwendung von Dorzo plus T STADA® als
Dopingmittel kénnen nicht abgesehen werden, schwerwie-
gende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlief3en.

Anwendung von Dorzo plus T STADA® zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Dorzo plus T STADA® kann die Wirkung anderer Arzneimittel,
die Sie anwenden, beeinflussen oder von diesen beeinflusst
werden, einschlieBlich anderer Augentropfen fiir die Behand-
lung eines Glaukoms. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
blutdrucksenkende Arzneimittel, Herzmittel oder Arzneimittel
zur Behandlung eines Diabetes mellitus anwenden oder be-
absichtigen anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker immer, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
anzuwenden. Dies ist besonders wichtig, wenn eine der fol-
genden Angaben auf Sie zutrifft:

+ Sie nehmen Antihypertonika ein, die zur Senkung eines
hohen Blutdrucks angewendet werden, oder Arzneimittel
zur Behandlung von Herzerkrankungen, wie z.B. Cal-
ciumkanalblocker, Betablocker und Digoxin.

+ Sie nehmen Arzneimittel zur Behandlung eines ge-
storten oder unregelméaBigen Herzschlags ein, wie z.B.
Chinidin (auch zur Behandlung einiger Malaria-Arten ver-
wendet) oder Digoxin.

» Sie verwenden weitere Augentropfen, die einen Beta-
blocker enthalten.

+ Sie nehmen einen weiteren Carboanhydrasehemmer,
wie z.B. Acetazolamid ein. Dabei kann es sich um Arznei-
mittel zum Einnehmen, Augentropfen oder ein in einer an-
deren Weise anzuwendendes Arzneimittel handeln.

* Sie nehmen Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hem-
mer) oder selektive Serotonin-Wiederaufnahmehem-
mer (SSRI, z.B. Fluoxetin und Paroxetin) zur Behandlung
von Depressionen oder anderen Erkrankungen ein.

+ Sie nehmen ein Parasympathomimetikum ein, das |h-
nen zur besseren Urinausscheidung verschrieben wor-
den sein kdnnte. Parasympathomimetika gehéren auch zu
einer Art von Arzneimitteln, die manchmal zur Normalisie-
rung von Darmbewegungen verwendet werden.

» Sie nehmen Betdaubungsmittel, wie z.B. Morphin, die zur
Behandlung maRiger bis starker Schmerzen angewendet
werden, oder hohe Dosen Acetylsalicylsaure ein. Ob-
wohl keine Hinweise dafiir vorliegen, dass Dorzolamidhy-
drochlorid mit Acetylsalicylsdure Wechselwirkungen ein-
geht, ist von einigen anderen mit Dorzolamidhydrochlorid
verwandten oral einzunehmenden Arzneimitteln bekannt,
dass sie mit Acetylsalicylsdure Wechselwirkungen haben.

+ Sie nehmen Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes
oder hohem Blutzucker ein.

+ Sie nehmen Epinephrin (Adrenalin) ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenden Sie Dorzo plus T STADA® nicht an, wenn Sie
schwanger sind, es sei denn, |hr Arzt halt dies fiir erforder-
lich. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind
oder eine Schwangerschaft planen.

Stillzeit

Wenden Sie Dorzo plus T STADA® nicht an, wenn Sie stillen.
Timolol kann in die Muttermilch Gbergehen. Informieren Sie
lhren Arzt, wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Dorzo plus T STADA® kann bei einigen Patienten Neben-
wirkungen wie Verschwommensehen hervorrufen. Sie dir-
fen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder
Werkzeuge oder Maschinen bedienen, bis die Symptome
abgeklungen sind.

Dorzo plus T STADA® enthélt Benzalkoniumchlorid
Dieses Arzneimittel enthalt 0,075 mg Benzalkoniumchlorid
pro 1 ml.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufge-
nommen werden und kann zur Verfarbung der Kontaktlinsen
fuhren. Sie missen die Kontaktlinsen vor der Anwendung
dieses Arzneimittels entfernen und dirfen sie erst nach 15
Minuten wiedereinsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge her-
vorrufen, insbesondere, wenn Sie trockene Augen oder Er-
krankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vor-
derseite des Auges) haben. Wenden Sie sich an Ihren Arzt,
wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels ein unge-
wohnliches Gefiihl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

3. Wie ist Dorzo plus T STADA® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit lhrem Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die richtige Dosierung und Dauer der Behandlung wird von
Ihrem Arzt festgelegt.

Erwachsene

Die empfohlene Dosis betragt

+ 2-mal taglich 1 Tropfen in die betroffenen Augen, z.B. mor-
gens und abends.

Wenn Sie auler Dorzo plus T STADA® noch andere Arznei-
mittel am Auge anwenden, sollte zwischen der Verabrei-
chung von Dorzo plus T STADA® und den anderen Augen-
tropfen mindestens ein zeitlicher Abstand von 10 Minuten
liegen.

Andern Sie die Dosierung des Arzneimittels nicht ohne Riick-
sprache mit Ihrem Arzt. Wenn Sie die Behandlung abbrechen
missen, suchen Sie sofort Ihren Arzt auf.

Beriihren Sie mit der Tropferspitze des Behaltnisses nicht
Ihre Augen oder die Umgebung der Augen. Es kann sonst
zur Verunreinigung des Behaltnisses mit Bakterien kom-
men, was Augeninfektionen verursachen und zu schweren
Augenschéadigungen bis hin zum Verlust des Sehvermo-
gens fuhren kann.

Um eine Verunreinigung des Behéltnisses zu vermeiden,
missen Sie sicherstellen, dass Sie mit der Tropferspitze
keine Oberflachen beriihren!

Um __eine korrekte Dosierung sicherzustellen, dirfen Sie
die Offnung in der Tropferspitze nicht vergréfRern.

Hinweise zur Anwendung

Es wird empfohlen, vor der Anwendung der Augentropfen die
Hande zu waschen.

Méglicherweise fallt Ihnen die Anwendung der Augentropfen
leichter, wenn Sie dabei in einen Spiegel sehen.

1. Vergewissern Sie sich vor der ersten Anwendung des Arz-
neimittels, dass der Sicherheitsstreifen am Flaschenhals
unversehrt ist. Ein Spalt zwischen Flasche und Schraub-
deckel ist bei ungedffneter Flasche normal.

2. Nehmen Sie den Schraubdeckel von der Flasche ab.



3. Beugen Sie den Kopf nach hinten und ziehen Sie das
Unterlid leicht herab, damit sich zwischen lhrem Augenlid
und Ihrem Auge eine Tasche bildet.
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4. Kippen Sie die Flasche und driicken Sie sie leicht zusam-
men, bis ein einzelner Tropfen in das Auge gelangt, wie
von |lhrem Arzt verordnet. Beriihren Sie mit der Tropfer-
spitze nicht Ihr Auge oder Augenlid.

5. Nach Anwendung von Dorzo plus T STADA®: SchlieBen
Sie Ihre Augen und driicken Sie mit dem Finger flr etwa
zwei Minuten auf den inneren Augenwinkel. Das hilft zu
verhindern, dass der Tropfen Uber den Tranenkanal ab-
flieRt.

6. Falls von Ihrem Arzt angeordnet, wiederholen Sie die
Schritte 3 bis 5 am anderen Auge.

7. VerschlieBen Sie die Flasche direkt nach der Anwendung
wieder mit dem Schraubdeckel und stellen Sie die Flasche
wieder in den Originalkarton zurick.

Wenn Sie eine groBere Menge von Dorzo plus T STADA®
angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie sich an die von Ihrem Arzt ver-
schriebene Dosierung halten. Wenn Sie zu viele Tropfen
in Ihr Auge einbringen oder etwas vom Inhalt der Flasche
schlucken, kénnen Sie sich unwohl fiihlen, es kann Ihnen
z.B. schwindelig werden und Schwierigkeiten beim Atmen
kénnen auftreten oder Sie werden bemerken, dass |hr Herz-
schlag langsamer wird als gewdhnlich.

Wenn Sie eine der oben stehenden Wirkungen bemerken,
missen Sie sofort &rztlichen Rat einholen.

Wenn Sie die Anwendung von Dorzo plus T STADA® ver-
gessen haben

Es ist wichtig, dass Sie Dorzo plus T STADA® nach der An-
weisung lhres Arztes anwenden.

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie sie
schnellstméglich nach. Ist es jedoch fast Zeit fur die nachste
Anwendung, lassen Sie die vergessene Dosis aus und keh-
ren Sie zu Ihrem regelmaBigen Dosierungsschema zuriick.

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, um eine vergesse-
ne Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von Dorzo plus T STADA® ab-
brechen

Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel abbre-
chen mdchten, sprechen Sie zuerst mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich? ‘

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen entwickeln,
horen Sie auf, dieses Arzneimittel anzuwenden und suchen
Sie sofort einen Arzt auf, da dies Anzeichen einer allergi-
schen Reaktion auf das Medikament sein kdnnen:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

* Nesselsucht (Urtikaria), Schwellung von Gesicht, Lippen,
Zunge und/oder Rachen, die zu Atem- oder Schlucksto-
rungen fiihren kénnen,

« schwere Hautreaktionen mit Blasenbildung der Haut, die
den Mund, die Augen und die Genitalien betreffen kénnen.

Andere Nebenwirkungen

Sie kénnen die Augentropfen in der Regel weiter anwenden,
es sei denn, die Nebenwirkungen sind schwerwiegend. Bitte
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie be-
unruhigt sind. Beenden Sie die Anwendung von Dorzo plus
T STADA® nicht, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
Brennen und Stechen in den Augen, Geschmacksstérung.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Rétung der Augen und der Augenumgebung, Tranen und
Jucken der Augen, Auswirkungen auf die Augenoberflache,
Schwellung und/oder Reizung der Augen und der Augen-
umgebung, Fremdkdrpergefiihl im Auge (Hornhauterosion),
verminderte Empfindlichkeit der Hornhaut (gegenuber
Fremdkdrpern im Auge und Schmerzen), Augenschmerzen,
trockene Augen, Verschwommensehen, Kopfschmerzen,
Nasennebenhdhlenentziindung (Spannungs- oder Druckge-
fuhl in der Nase), Ubelkeit und Miidigkeit/Erschépfung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Schwindel, Depressionen, Entziindung der Regenbogen-
haut, verschwommenes Sehen (in einigen Fallen aufgrund
des Absetzens eines Arzneimittels zur Behandlung einer
UberméaRigen Pupillenverengung im Auge), verlangsamter
Herzschlag, plétzlicher Bewusstseinsverlust, Verdauungs-
stérungen und Nierensteine (haufig durch plétzlich auftre-
tende starke, krampfartige Schmerzen im unteren und/oder
seitlichen Ruckenbereich, in der Leistengegend oder im
Bauchraum erkennbar).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

Systemischer Lupus erythematodes (eine Immunerkrankung,
die eine Entziindung innerer Organe verursachen kann),
Kribbeln oder taubes Gefiihl der Hande oder FiiRe, Schlaf-
storungen, Albtrdume, Gedéachtnisverlust, Muskelschwache,
verminderter Geschlechtstrieb, Schlaganfall, voriibergehen-
de Kurzsichtigkeit, die nach Beendigung der Behandlung
zurtickgehen kann, Flussigkeitsansammlung unter der Netz-
haut (Aderhautabhebung nach fistulierenden Operationen),
Herabhéngen der Augenlider, Doppeltsehen, Verkrustung
der Augenlider, Hornhautschwellung (mit Sehstérungen als
Begleiterscheinung), niedriger Augeninnendruck, Ohrger&u-
sche (Tinnitus), niedriger Blutdruck, unregelmaRiger Herz-
schlag, Schmerzen im Brustkorb, kraftiger Herzschlag, der
schnell oder unregelmaRig sein kann (Palpitationen), Herz-
block/Herzstillstand, kongestive Herzinsuffizienz (eine Herz-
erkrankung, die mit Atemlosigkeit und geschwollenen Beinen
und FuRen aufgrund von Wasserstauungen einhergeht),
Odeme (Wasserstauungen), verminderte Durchblutung des
Gehirns, Schwellungen oder Kaltegefiihl an Handen und
FiRen und Durchblutungsstérungen der Arme und Beine,
schlechte Blutzirkulation, was dazu flhrt, dass die Zehen
und Finger taub werden und sich verfarben (Raynaud-Syn-
drom), Krampfe in den Beinen und/oder Schmerzen beim

Gehen (Claudicatio), Kurzatmigkeit, Atemlosigkeit, laufende
oder verstopfte Nase, Nasenbluten, Atemschwierigkeiten/
Atemnot, Husten, Halsreizung, Mundtrockenheit, Durchfall,
allergische Hautreaktion (Kontaktdermatitis), Haarausfall,
Schuppenflechte (Psoriasis) oder Verschlechterung einer
Schuppenflechte, Peyronie-Krankheit (kann zur Krimmung
des Penis flhren), Schwache/Mudigkeit, generalisierte all-
ergische Reaktionen inklusive Schwellungen unterhalb der
Haut, die im Gesicht (Schwellung von Lippen, Augen und des
Mundes) und den Gliedern auftreten kénnen und dazu flh-
ren kénnen, dass die Atemwege verstopft sind und Schwie-
rigkeiten beim Schlucken oder Atmen auftreten, pfeifende
Atemgerausche/Giemen, Nesselsucht (Urtikaria), juckender
Hautausschlag, generalisierter oder lokalisierter Hautaus-
schlag, Juckreiz, schwere lebensbedrohliche allergische Re-
aktionen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse).

Wie andere Arzneimittel, die am Auge angewendet werden,
wird auch Timolol in das Blut aufgenommen. Dadurch kén-
nen ahnliche Nebenwirkungen auftreten wie sie bei Einnah-
me von Betablockern oder ihrer Verabreichung in eine Vene
beobachtet werden. Das Auftreten von Nebenwirkungen
nach ortlicher Anwendung am Auge ist geringer als wenn
Arzneimittel z.B. eingenommen oder mit Hilfe einer Spritze
gegeben werden. Aufgefiihrt sind solche Nebenwirkungen,
die in der Klasse der Betablocker bei Anwendung zur Be-
handlung von Augenerkrankungen beobachtet wurden.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren
Daten nicht abschétzbar):

Niedriger Blutzuckerspiegel, Herzversagen, erhdhte Herz-
frequenz, erhdhter Blutdruck, Bauchschmerzen, Erbrechen;
Muskelschmerzen, die nicht durch Anstrengung verursacht
werden; sexuelle Funktionsstérungen, Kurzatmigkeit, Fremd-
korpergefiihl im Auge (das Gefiihl, dass sich etwas im Auge
befindet), Halluzination.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir 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 bei-
tragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Dorzo plus T STADA® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und
dem Umkarton nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ an-
gegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
fallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

Dorzo plus T STADA® sollte nicht langer als 28 Tage nach
Anbruch der Flasche verwendet werden. Das heif3t, dass
Sie die Flasche 4 Wochen nach Anbruch entsorgen mussen,
auch wenn der Inhalt noch nicht vollstandig aufgebraucht ist.
Notieren Sie daher in dem dafiir vorgesehenen Feld auf dem
Umkarton den Tag, an dem Sie die Flasche zum ersten Mal
gedffnet haben.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B.
nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in
Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz
der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

‘ 6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dorzo plus T STADA® 20 mg/ml + 5 mg/ml Augen-
tropfen enthélt
Die Wirkstoffe sind: Dorzolamid und Timolol.

1 ml enthalt 20 mg Dorzolamid (als 22,26 mg Dorzolamid-
hydrochlorid) und 5 mg Timolol (als 6,83 mg Timololmaleat).

Die sonstigen Bestandteile sind

Mannitol (Ph.Eur.) (E 421), Natriumcitrat (Ph.Eur.) (E 331),
Hydroxyethylcellulose, Natriumhydroxid-Lésung (zur Einstel-
lung des pHWertes), Benzalkoniumchlorid-Lésung, Wasser
fur Injektionszwecke.

Wie Dorzo plus T STADA® 20 mg/ml + 5 mg/ml Augen-
tropfen aussieht und Inhalt der Packung

Dorzo plus T STADA® 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen ist
eine klare, leicht viskdse, farblose wassrige Augentropfen-
16sung.

Dorzo plus T STADA® 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen ist in
einer weilen undurchsichtigen Flasche aus MDPE mit versie-
gelter Tropferspitze aus LDPE und HDPE-Schraubdeckel mit
Originalitatsverschluss, die 5 ml Augentropfenlésung enthalt.

Dorzo plus T STADA® 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen ist
in Packungen mit 1 Flasche, 3 Flaschen oder 6 Flaschen er-
haltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréRRen in den
Verkehr gebracht.

Import, Umverpackung und Vertrieb:
BB Farma s.r.l. - Viale Europa 160 - 21017 Samarate (VA)
- Italien

Hersteller
Pharmathen S.A., 6 Dervenakion street., 15351 Pallini, Attiki,
Griechenland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Euro-
paischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Dorzolamide/Timolol EG 20 mg/ml +
5 mg/ml oogdruppels, oplossing
Déanemark Costad

Deutschland Dorzo plus T STADA® 20 mg/ml + 5

mg/ml Augentropfen

Finnland Glaukostad 20 mg/ml + 5 mg/ml sil-
matipat, liuos

Frankreich Dorzolamide/Timolol EG 20 mg/ml +
5 mg/ml, collyre en solution

Italien Dorzolamide e Timololo EG 20 mg/
ml + 5 mg/ml collirio, soluzione

Luxemburg Doticol (20 + 5) mg/ml eye drops so-
lution

Osterreich Dorzastad 20 mg/ml + 5 mg/ml Au-
gentropfen

Spanien Dorzolamida/Timolol STADA 20 mg/

ml + 5 mg/ml colirio en solucion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im
Februar 2023.
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