Gebrauchsinformation: Information fur Patienten

Tidimaz 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Ldsung
Dorzolamid/Timolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische
Fachpersonal.

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 Ihren Arzt, Apotheker oder das medizi-
nische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tidimaz und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tidimaz beachten?
Wie ist Tidimaz anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Tidimaz aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

s E

1. Was ist Tidimaz und wofir wird es angewendet?

Tidimaz ist ein konservierungsmittelfreies Augenarzneimittel in Form von sterilen Tropfen und
enthélt zwei Wirkstoffe: Dorzolamid und Timolol.

. Dorzolamid gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten ,,Carboanhydrase-Hemmer*.

. Timolol gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten ,,Betablocker®.

Gemeinsam vermindern beide Arzneimittel den Augeninnendruck, aber auf unterschiedliche Wei-
se.

Tidimaz wird zur Senkung eines erhéhten Augeninnendrucks im Rahmen der Behandlung eines
Glaukoms verschrieben, wenn keine entsprechende Wirkung mit Augentropfen, die nur einen Be-
tablocker enthalten, erzielt werden konnte.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Tidimaz beachten?

Tidimaz darf nicht angewendet werden

. wenn Sie allergisch gegen Dorzolamidhydrochlorid, Timololmaleat oder einen der in Ab-
schnitt 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 Luftwe-
ge (chronisch- obstruktive Atemwegserkrankungen), die zu Atemgerauschen, Atembe-
schwerden und/oder anhaltendem Husten fiihren kann.



. wenn Sie unter einem langsamen Herzschlag, Herzschwéche oder Herzrhythmusstérungen
(unregelméRiger Herzschlag) leiden.

. wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung bzw. schweren Nierenproblemen leiden oder
in der Vergangenheit Nierensteine hatten.

. wenn aufgrund von Chlorbildung im Blut der Séuregehalt in IThrem Blut erhéht ist (hyper-
chlordmische Azidose).

Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie dieses Tidimaz tatsachlich anwenden sollen, kontaktieren Sie Ih-
ren Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Tidimaz anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt (iber alle gesundheitlichen Probleme oder Augenprobleme, die Sie ge-

genwadrtig haben oder in der Vergangenheit hatten:

. Atemprobleme, Asthma oder eine krankhafte Verengung der Luftwege oder chronisch-
obstruktive Atemwegserkrankung.

. Erkrankung der Herzkranzgeféalie (koronare Herzerkrankung, mit moglichen Beschwerden
wie Schmerzen oder Engegefiihl im Brustkorb, Atemnot oder Erstickungsgefuhl), Herzmus-
kelschwéche, niedriger Blutdruck.

. Herzrhythmusstérungen, wie verlangsamter Herzschlag.

. Erkrankungen mit Durchblutungsstérungen (wie bei der Raynaud-Krankheit oder dem Ray-
naud-Syndrom).

o Diabetes mellitus, da Timolol die Anzeichen und Beschwerden einer Unterzuckerung ver-

schleiern kann.

. Schilddrusentiberfunktion, da Timolol die Anzeichen und Beschwerden einer Schilddrisen-
tiberfunktion verschleiern kann.

. Leberprobleme.

. Jegliche Allergien oder allergische Reaktionen einschlieflich Nesselsucht, Schwellung von
Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, die Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken
verursachen konnen (anaphylaktische Reaktionen).

. Muskelschwéache oder wenn bei Ihnen Myasthenia gravis diagnostiziert wurde.

Wenn eine der folgenden Nebenwirkungen bei Ihnen auftritt, beenden Sie die Anwendung der
Augentropfen und wenden Sie sich sofort an lhren Arzt:

. Bei jeglicher Augenreizung oder neuen Augenproblemen, wie Rétung der Augen oder
Schwellung der Augenlider, wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt.
. Symptome einer allergischen Reaktion. Siehe Abschnitt 4 ,,Mdégliche Nebenwirkungen®

(zum Beispiel Hautausschlag oder R6tung und Juckreiz der Augen).

Informieren Sie Ihren Arzt iber eine Augenverletzung oder vor einer Augenoperation, da Timolol
die Wirkung einiger Narkosemittel verandern kann.

Wenn Tidimaz am Auge angewendet wird, kann dies den gesamten Korper betreffen.

Tidimaz wurde bei Patienten mit Kontaktlinsen nicht untersucht. Wenn Sie weiche Kontaktlinsen
tragen, sollten Sie mit Threm Arzt sprechen, bevor Sie Tidimaz anwenden. Entfernen Sie die Kon-
taktlinsen vor der Anwendung dieser Augentropfen und setzen Sie sie friihestens 15 Minuten nach
dem Eintropfen wieder ein.

Kinder
Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit Dorzolamidhydrochlorid und Timololmaleat bei Sauglin-
gen und Kindern vor.



Alltere Patienten
In Studien mit Dorzolamidhydrochlorid und Timololmaleat in konservierter Formulierung war die
Wirkung bei alteren und jlingeren Patienten ahnlich.

Anti-Doping-Test
Die Anwendung dieses Arzneimittels kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Anwendung von Tidimaz zusammen mit anderen Arzneimitteln

Tidimaz kann andere Arzneimittel beeinflussen oder durch diese beeinflusst werden.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich an-

dere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, ein-

schlielRlich anderer Augentropfen oder nicht verschreibungspflichtiger Arzneimittel. Dies ist be-

sonders wichtig, wenn Sie Folgendes einnehmen oder anwenden:

. Arzneimittel zur Blutdrucksenkung oder zur Behandlung von Herzerkrankungen (wie Kalzi-
umkanalblocker, Betablocker oder Digoxin),

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

. Monoaminooxidasehemmer (MAO-Hemmer),

. parasympathomimetische Arzneimittel, die verschrieben werden, um die Urinabgabe zu er-

leichtern. Parasympathomimetika werden manchmal auch angewendet, um die normale

Darmtétigkeit wiederherzustellen.

Betdubungsmittel wie Morphium, um maRige bis starke Schmerzen zu behandeln,

Arzneimittel gegen Diabetes,

bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (bekannt als Fluoxetin und Paroxetin),

ein sulfonamidhaltiges Antibiotikum,

den Wirkstoff Chinidin zur Behandlung von Herzerkrankungen und einiger Arten von Mala-

ria.

. andere Augentropfen, die ebenfalls einen Betablocker oder andere Carboanhydrase-Hemmer
enthalten, z. B. Acetazolamid.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fertilitat

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

Schwangerschaft
Sie sollten dieses Arzneimittel nicht wéhrend der Schwangerschaft anwenden. Informieren und fra-
gen Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.

Stillzeit
Timolol kann in die Muttermilch ibergehen. Wenn eine Behandlung mit Tidimaz erforderlich ist,
wird das Stillen nicht empfohlen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen oder stillen mdchten.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Hinsichtlich der Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und dem Bedienen von Maschinen
wurden keine Studien durchgefiihrt. Bestimmte Nebenwirkungen, wie verschwommenes Sehen,
kénnen unter Tidimaz auftreten, die Ihre Verkehrstiichtigkeit oder Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigen kénnen.

Sie dirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeuges setzen und keine Werkzeuge oder Maschinen
bedienen, bis Sie sich gut flhlen oder wieder klar sehen.



3.

Wie ist Tidimaz anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die geeignete Dosis und die Dauer der Behandlung bestimmt Ihr Arzt.

Die empfohlene Dosis ist jeweils morgens und abends ein Tropfen in jedes betroffene Auge.

Falls Sie Tidimaz gemeinsam mit anderen Augentropfen anwenden, sollten zwischen den Anwen-
dungen ein Abstand von mindestens 10 Minuten eingehalten werden. Augensalben sollten als letz-
tes angewendet werden.

Andern Sie nicht die Dosierung des Arzneimittels, ohne vorher Ihren Arzt zu fragen.

Tidimaz ist eine sterile Lsung, die kein Konservierungsmittel enthélt. Siehe Abschnitt 6. ,,Inhalt
der Packung und weitere Informationen®.

Vor der Anwendung der Augentropfen:

Wenn Sie die Augentropfen zum ersten Mal anwenden: Bevor Sie einen Tropfen in das Auge
abgeben, sollten Sie zunachst die Verwendung der Tropfflasche (iben, indem Sie diese langsam
zusammendriicken, um einen Tropfen vom Auge weg in die Luft abzugeben.

Wenn Sie sicher sind, dass Sie jeweils einen Tropfen abgeben kénnen, wéhlen Sie die Position,
die fir Sie zur Anwendung der Tropfen am bequemsten ist (Sie kdnnen sich hinsetzen, auf den
Riicken legen oder vor einem Spiegel stehen).

Hinweise zur Anwendung:

1.
2.
3.

Waschen Sie Ihre Hande sorgfaltig, bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden.

Wenn die Packung oder die Flasche beschadigt ist, wenden Sie das Arzneimittel nicht an.
Wenn Sie das Arzneimittel zum ersten Mal anwenden, schrauben Sie die Kappe ab, nachdem
Sie sichergestellt haben, dass der versiegelte Ring an der Kappe nicht gebrochen ist. Sie soll-
ten einen leichten Widerstand splren, bis dieser manipulationssichere Ring abbricht (siehe
Bild 1).

Wenn der manipulationssichere Ring lose ist, werfen Sie ihn weg, da er ins Auge fallen und
Verletzungen verursachen kann.

Neigen Sie Ihren Kopf nach hinten und ziehen Sie das untere Augenlid vorsichtig nach un-
ten, um eine Tasche zwischen Auge und Augenlid zu bilden (siehe Bild 2). Beriihren Sie
nicht mit der Tropferspitze der Flasche lhre Augen, Augenlider oder Finger, um die Lésung
nicht zu verunreinigen.

Geben Sie einen Tropfen in Ihr Auge, indem Sie langsam auf die Flasche drticken (siehe Bild
3). Driicken Sie die Flasche vorsichtig in der Mitte zusammen und lassen Sie einen Tropfen
in Thr Auge fallen. Zwischen dem Driicken der Flasche und dem Lésen des Tropfens kann es
einige Sekunden dauern. Driicken Sie nicht zu fest. Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie
dieses Arzneimittel anwenden sollen, fragen Sie lhren Arzt, Apotheker oder das medizini-
sches Fachpersonal.

SchlieRen Sie das Auge und driicken Sie mit dem Finger fur etwa zwei Minuten auf den in-
neren Augenwinkel. Das hilft zu verhindern, dass der Tropfen (iber den Tréanenkanal abflief3t.
Wiederholen Sie die Schritte 5 und 6 an Ihrem anderen Auge, wenn Ihr Arzt Sie dazu aufge-
fordert hat.

Nach dem Gebrauch und vor dem WiederverschlieR3en sollte die Flasche einmal nach unten
geschuttelt werden, ohne die Tropferspitze zu beriihren, um Flissigkeitsreste von der Spitze
zu entfernen. Dies ist notwendig, um die Abgabe nachfolgender Tropfen sicherzustellen.
Schrauben Sie den Deckel nach Anwendung der Tropfen wieder auf die Flasche (siehe Bild
4).

Wenn ein Tropfen Ihr Auge verfehlt, versuchen Sie es erneut.



Bild 1 Bild 2 Bild 3 Bild 4

Wenn Sie eine grolRere Menge von Tidimaz angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tropfen in Ihr Auge tropfen oder etwas vom Inhalt der Flasche verschlucken,
kénnen Sie benommen werden, Schwierigkeiten beim Atmen haben oder das Gefiihl haben, dass
sich Ihre Herzfrequenz verlangsamt hat. Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Tidimaz vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel nach Vorschrift Ihres Arztes anwenden. Wenn Sie eine
Anwendung vergessen haben, holen Sie diese schnellstmdglich nach. Ist es jedoch fast an der Zeit

fur die ndchste Anwendung, lassen Sie die vergessene Dosis aus und kehren Sie zu Ihrem regelmé-
Rigen Dosierungsschema zuriick. Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige
Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Tidimaz abbrechen
Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel abbrechen wollen, sprechen Sie zuerst mit Ih-
rem Arzt.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

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

Wenn Sie allergische Reaktionen entwickeln, einschlief3lich Nesselsucht oder juckender Hau-
tausschlag, lokalisierter und generalisierter Hautausschlag, Juckreiz, Anschwellen von Ge-
sicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, was Atem- oder Schluckbeschwerden oder Brust-
schmerzen verursachen kann, Kurzatmigkeit, Schwitzen, Gefuihlsstorungen, Angstzusténde,
Ubelkeit (Symptome eines Herzinfarkts) sollten Sie die Anwendung von Tidimaz abbrechen
und sofort mit Threm Arzt sprechen.

Folgende Nebenwirkungen wurden unter Dorzolamidhydrochlorid und Timololmaleat (ohne Kon-
servierungsmittel) oder unter einem seiner Wirkstoffe wahrend klinischer Studien oder nach
Markteinfiihrung berichtet:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
Brennen und Stechen der Augen, Geschmacksveranderung

Hé&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Rdétung in und um die Augen, trdnende und juckende Augen, Schadigung der Hornhaut (der auf3ers-
ten Schicht des Augapfels), Schwellung und/oder Irritationen in und um die Augen, Fremdkdorper-
gefuhl im Auge, verminderte Empfindlichkeit der Hornhaut (Fremdkdrper im Auge nicht bemer-
ken, Schmerzunempfindlichkeit), Augenschmerzen, trockene Augen, verschwommenes Sehen,
Kopfschmerzen, Nasennebenhéhlenentziindung (Spannungsgefiihl oder Druck in der Nase), Ubel-
keit, Schwéche/Midigkeit und Fatigue.




Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Schwindel, Depression, Entziindung der Iris (Regenbogenhaut), Sehstérungen, einschlielich Ver-
anderung der Brillenwerte (in manchen Féllen durch das Absetzen einer anderen Glaukomthera-
pie), Atemnot (Dyspnoe), verlangsamter Herzschlag, Ohnmachtsanfalle, Verdauungsstérungen und
Nierensteine (oft gekennzeichnet durch einen plétzlich auftretenden, qualenden, krampfartigen
Schmerz im unteren Ricken und/oder in der Seite, in der Leiste oder im Unterleib).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Systemischer Lupus erythematodes (eine Erkrankung des Immunsystems, die eine Entziindung in-
nerer Organe verursachen kann), Kribbeln und Taubheitsgefihl in Handen und FiRen, Schlaflosig-
keit, Albtrdume, Geddchtnisverlust, Muskelschwéche (Anzeichen und Beschwerden von Myasthe-
nia gravis, einer Art von Muskelschwéche), vermindertes sexuelles Verlangen, Schlaganfall, vo-
ribergehende Kurzsichtigkeit, die nach Absetzen der Behandlung verschwinden kann, Ablésung
der Schicht unter der Netzhaut, die Blutgefél3e enthalt, nach einer Filtrationsoperation, was Sehsto-
rungen verursachen kann, Herabhéngen der Augenlider (wodurch die Augen halb geschlossen blei-
ben), Doppeltsehen, Verkrustung der Augenlider, Hornhautschwellung (mit Sehstérungen als Be-
gleiterscheinung), niedriger Augeninnendruck, Klingeln in den Ohren, niedriger Blutdruck, Veréan-
derung des Rhythmus oder der Geschwindigkeit des Herzschlags, kongestive Herzinsuffizienz
(Herzerkrankung mit Kurzatmigkeit und Schwellungen an Fif3en und Beinen aufgrund von Flis-
sigkeitseinlagerungen), Odeme (Flissigkeitseinlagerungen), Herzklopfen (schneller und/oder unre-
gelmaRiger Herzschlag), verminderte Durchblutung des Gehirns (zerebrale Ischdmie), Schmerzen
im Brustkorb, Herzanfall, Raynaud-Krankheit, Schwellungen oder Kéltegefuhl an Handen und Fi-
Ren und Durchblutungsstérungen der Arme und Beine, Krampfe in den Beinen und/oder Schmer-
zen beim Gehen (Claudicatio), Kurzatmigkeit, Atemnot, laufende oder verstopfte Nase, Nasenblu-
ten, Atembeschwerden (Lungenversagen), Verengung der Atemwege, Husten, Rachenreizung, tro-
ckener Mund, Durchfall, allergische Hautreaktion (Kontaktdermatitis), Haarausfall, Schuppen-
flechte oder Verschlechterung von Schuppenflechte (Psoriasis, weil3-silbriger Hautausschlag), Pey-
ronie-Krankheit (die eine Verkrimmung des Penis verursachen kann), Allergie-ahnliche Reaktio-
nen wie Hautausschlag mit und ohne Juckreiz, Juckreiz, in seltenen Féallen mogliche Schwellungen
von Lippen, Augen und Mund; Keuchen oder schwerwiegende Hautreaktionen (Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verftigharen Daten nicht abschétzbar)
Kurzatmigkeit, Fremdkdérpergefiihl im Auge (Gefuhl, etwas im Auge zu haben), Halluzinationen,
kraftiger Herzschlag, der schnell oder unregelmaRig sein kann (Palpitationen), erhdhte Herzfre-
quenz, erhohter Blutdruck.

Wie bei anderen Augentropfen wird auch Timolol ins Blut aufgenommen. Dies kann zu &hnlichen
Nebenwirkungen wie die Einnahme von Arzneimitteln aus der Gruppe der so genannten ,,Betablo-
cker* fiihren. Die Haufigkeit der Nebenwirkungen nach der Anwendung am Auge ist geringer als
die Haufigkeit der Nebenwirkungen, wenn die Arzneimittel z. B. eingenommen oder in eine Vene
gespritzt werden.

Folgende aufgelisteten Nebenwirkungen wurden zusétzlich unter der Arzneimittelgruppe der Beta-
blocker nach Anwendung am Auge beobachtet:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)
Unterzuckerung (niedriger Blutzuckerspiegel), Herzmuskelschwéche, eine bestimmte Art von
Herzrhythmusstérungen, Bauchschmerzen, Erbrechen, nicht durch kérperliche Betétigung verur-
sachte Muskelschmerzen, sexuelle Stérungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lIhren Arzt, Apotheker oder das medizi-
nische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage an-
gegeben sind.



Sie kdénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinproduk-

te, 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 Verfligung gestellt werden.

5. Wieist Tidimaz aufzubewahren?
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach dem Offnen nicht iiber 25 °C lagern.

Flasche mit 5 ml:
Nach dem ersten Offnen der Flasche nach 60 Tagen entsorgen.

Flasche mit 10 ml:
Nach dem ersten Offnen der Flasche nach 90 Tagen entsorgen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett der Flasche nach
»verwendbar bis* bzw. ,,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht (iber 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 Tidimaz enthalt

- Die Wirkstoffe sind: Dorzolamid und Timolol. Jeder ml enthélt 20 mg Dorzolamid (entspre-
chend 22,26 mg Dorzolamidhydrochlorid) und 5 mg Timolol (entsprechend 6,83 mg Timo-
lolmaleat).
Jeder Tropfen (ca. 35 ul) enthélt 0,70 mg Dorzolamid und 0,18 mg Timolol.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Hyetellose, Mannitol, Natriumcitrat, Natriumhydroxid (zur
pH-Wert-Einstellung), Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Tidimaz aussieht und Inhalt der Packung

Tidimaz ist eine transparente, farblose, leicht viskose Ldsung.

Dieses Arzneimittel ist in einer weillen LDPE-Flasche (5 ml, 11 ml) mit einem Mehrdosis-HDPE-
Tropfapplikator erhéltlich. Dieser verhindert durch ein Silikonventilsystem eine Kontamination des
Inhalts und filtriert den Luftricklauf in die Flasche. Die Flasche hat einen manipulationssicheren
HDPE-Schraubverschluss und ist in einem Karton erhaltlich.

Packungsgrofen: 1 x5ml, 3x5ml, 1 x 10 ml, 2 x 10 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

TRB Chemedica AG

Otto-Lilienthal-Ring 26

85622 Feldkirchen




Deutschland

Hersteller

Rafarm S.A.
Korinthou 12

Neo Psichiko, 154 51
Griechenland

FRINO Pharm e.K.
Keplerweg 3
82538 Geretsried
Deutschland

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

Deutschland: Tidimaz 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Lésung
Spanien: Tidimaz 20 mg/ml + 5 mg/ml colirio en solucion
Tschechien: Dorzolamide/Timolol Farmaprojects

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Juni 2024.



