Wortlaut der fiir die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Dorzolamid comp -1 A Pharma 20 mg/ml + 5 mg/ml

Augentropfen, Losung

Dorzolamid und Timolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt 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 oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Dorzolamid comp - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dorzolamid comp - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Dorzolamid comp - 1 A Pharma anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

5. Wie ist Dorzolamid comp - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Dorzolamid comp - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Dorzolamid comp - 1 A Pharma enthalt zwei Wirkstof-

fe, Dorzolamid und Timolol, die einen erhéhten Augen-

innendruck auf unterschiedliche Weise senken:

* Dorzolamid gehoért zur Arzneimittelgruppe der so
genannten ,Carboanhydrasehemmer®.

» Timolol gehoért zur Arzneimittelgruppe der so ge-
nannten ,Betablocker”.

Dorzolamid comp - 1 A Pharma wird zur Senkung des
erhéhten Augeninnendrucks bei der Glaukombehand-
lung verordnet, wenn Betablocker-Augentropfen allein
nicht ausreichen.

Was sollten Sie vor der Anwendung von
Dorzolamid comp - 1 A Pharma beachten?

Dorzolamid comp - 1 A Pharma darf nicht ange-
wendet werden,

« wenn Sie allergisch gegen Dorzolamidhydrochlorid,
Timololmaleat, Betablocker oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

« wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel sind, die Sul-
fonamide genannt werden. Das sind z. B. Arzneimit-
tel zur Behandlung von Diabetes oder Infektionen,
sowie Diuretika (Wassertabletten). Dorzolamid comp
- 1 APharma kann die gleiche Allergie auslésen.

* wenn Sie gegenwartig Atemwegserkrankungen
haben oder schon einmal hatten, wie z. B. Asthma
oder eine schwere chronisch-obstruktive Bronchitis
(schwere Lungenerkrankung, die zu Atemgerau-
schen, Atembeschwerden und/oder anhaltendem
Husten flhren kann),

+ wenn Sie unter einem langsamen Herzschlag, Herz-
schwache oder Herzrhythmusstérungen (unregel-
mafiger Herzschlag) leiden,

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

« wenn lhr Arzt eine Ansduerung des Blutes durch
einen erhoéhten Chloridspiegel (hyperchloramische
Azidose) festgestellt hat.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie dieses Arzneimittel
anwenden durfen, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, be-

vor Sie Dorzolamid comp - 1 A Pharma anwenden,

wenn Sie gegenwartig folgende Probleme haben oder

in der Vergangenheit hatten:

« koronare Herzerkrankung (mdgliche Beschwerden

kénnen Schmerzen oder Engegeflihl im Brustkorb,

Atemnot oder Erstickungsgefihl sein), Herzmuskel-

schwache, niedriger Blutdruck.

Méoglicherweise wird |hr Arzt lhre Pulsfrequenz und

andere Anzeichen dieser Erkrankung wahrend der

Einnahme Dorzolamid comp - 1 A Pharma von Uber-

wachen.

Herzrhythmusstérungen wie verlangsamter Herzschlag

Lebererkrankungen

Muskelschwache oder Myasthenia gravis

Atemprobleme, Asthma oder chronisch-obstruktive

Lungenerkrankung

* Prinzmetal-Angina (Schmerzen in der Brust im Ru-
hezustand)

» Zuckerkrankheit, da Timolol die Anzeichen und Be-
schwerden einer Unterzuckerung verschleiern kann

» Schilddriisentberfunktion, da Timolol die Anzeichen
und Beschwerden einer Schilddrisentberfunktion
verschleiern kann

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

« Allergien gegen Arzneimittel, die Sie eingenommen
haben

« wenn Sie Kontaktlinsen tragen (siehe Abschnitt
,Dorzolamid comp - 1 A Pharma enthalt Benzalko-
niumchlorid®)

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn

» eine Augeninfektion oder eine Augenverletzung
auftritt, eine Augenoperation bevorsteht, andere
Reaktionen auftreten oder sich die Symptome ver-
schlechtern.

» eine Bindehautentziindung (Rotung und Reizung

des Auges/der Augen), Schwellung der Augen oder
Augenlider, Hautausschlag oder Juckreiz im oder
um das Auge herum auftreten.
Diese Symptome kénnen auf eine allergische Reak-
tion zurlickzufihren oder auch eine Nebenwirkung
von Dorzolamid comp - 1 A Pharma sein (siehe Ab-
schnitt 4).

Informieren Sie vor einer Operation lhren Arzt bzw.
Zahnarzt Gber die Behandlung mit Dorzolamid comp
- 1 A Pharma, da Timolol wahrend einer Narkose die
Wirkungen einiger Arzneimittel verandern kann.

Kinder

Zur Anwendung von Dorzolamid comp - 1 A Pharma
bei Sauglingen und Kindern sind begrenzte Erfahrun-
gen vorhanden.

Anwendung bei alteren Patienten

In Untersuchungen mit Dorzolamid comp - 1 APharma
war die Wirkung bei alteren und jingeren Patienten
vergleichbar.

Anwendung bei Patienten mit Leberfunktionssto-
rungen

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie an Lebererkran-
kungen leiden oder in der Vergangenheit gelitten haben.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Dorzolamid comp - 1 APharma kann
bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fuhren.

Eine missbrauchliche Anwendung von Dorzolamid
comp - 1 A Pharma zu Dopingzwecken kann zu einer
Gefahrdung lhrer Gesundheit fuhren.

Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Dor-
zolamid comp - 1 A Pharma als Dopingmittel kénnen
nicht abgesehen werden, schwerwiegende Gesund-
heitsgefahrdungen sind nicht auszuschlieRen.

Anwendung von Dorzolamid comp - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Dorzolamid comp - 1 A Pharma kann andere, von lhnen
angewendete Arzneimittel beeinflussen oder von die-
sen beeinflusst werden. Das gilt auch fiir andere Augen-
tropfen zur Behandlung des griinen Stars (Glaukoms).

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie eines der folgen-

den Arzneimittel anwenden oder einnehmen:

« Arzneimittel zur Blutdrucksenkung oder zur Behand-
lung von Herzerkrankungen (wie z. B. Kalziumka-
nalblocker, Betablocker oder Digoxin)

 Arzneimittel zur Behandlung eines unregelmafiigen Herz-
schlages (wie z. B. Amiodaron, Chinidin oder Digoxin)

 andere Augentropfen, die einen Betablocker enthalten

+ andere Carboanhydrasehemmer wie z. B. Acetazo-
lamid

* Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer), die zur
Behandlung von Depressionen angewendet werden

» Parasympathomimetika, die verschrieben werden,
um die Urinabgabe zu erleichtern.
Parasympathomimetika werden auch angewendet,
um die normale Darmtatigkeit wiederherzustellen.

+ Betaubungsmittel, wie z. B. Morphium, die zur Be-
handlung maRiger bis starker Schmerzen angewen-
det werden

* Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes

» Antidepressiva, wie Fluoxetin und Paroxetin

* Arzneimittel, die Sulfonamide genannt werden (z. B.
bestimmte Antidiabetika, Antibiotika oder Diuretika)

* Arzneimittel mit dem Wirkstoff Chinidin (zur Behand-
lung 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 Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat

Schwangerschaft
Sie sollten Dorzolamid comp - 1 A Pharma wahrend
der Schwangerschaft nicht anwenden.

Stillzeit

Sie sollten Dorzolamid comp - 1 A Pharma wahrend
der Stillzeit nicht anwenden, denn Timolol und Dorzo-
lamid kénnen in die Muttermilch Gbergehen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Studien zu Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit
und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen wur-
den nicht durchgefihrt. Mégliche Nebenwirkungen wie
z. B. verschwommenes Sehen kénnen bei Ihnen nach
Anwendung von Dorzolamid comp - 1 A Pharma die
Fahrtlichtigkeit und/oder die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigen. Setzen Sie sich nicht
an das Steuer eines Fahrzeugs und bedienen Sie kei-
ne Werkzeuge oder Maschinen, solange Sie sich un-
wohl fihlen oder unscharf sehen.

Dorzolamid comp - 1 A Pharma enthalt Benzalko-
niumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt 0,075 mg Benzalkonium-
chlorid pro ml Augentropfen, Losung. Das entspricht
0,375 mg pro 5 ml. Benzalkoniumchlorid kann von wei-
chen Kontaktlinsen aufgenommen werden und kann
zur Verfarbung der Kontaktlinsen fuhren. Sie mussen
die Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses Arznei-
mittels entfernen und durfen sie erst nach 15 Minuten
wieder einsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge
hervorrufen, insbesondere, wenn Sie trockene Au-
gen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige
Schicht an der Vorderseite des Auges) haben. Wen-
den Sie sich an lhren Arzt, wenn nach der Anwendung
dieses Arzneimittels ein ungewohnliches Gefuhl, Bren-
nen oder Schmerz im Auge auftritt.

Wie ist Dorzolamid comp - 1 A Pharma
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker an.

Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Die empfohlene Dosis ist:
2-mal taglich 1 Tropfen in jedes betroffene Auge, z.
B. morgens und abends.

Anwendung von Dorzolamid comp - 1 A Pharma
mit anderen Augentropfen:

Wenn Sie auRer Dorzolamid comp - 1 A Pharma noch
andere Augentropfen anwenden, sollte zwischen der
Anwendung der beiden Augentropfen mindestens ein
Abstand von 10 Minuten liegen.

Andern Sie die Dosierung des Arzneimittels nicht ohne
Rucksprache mit Ihrem Arzt. Wenn Sie die Behandlung
abbrechen missen, suchen Sie sofort lhren Arzt auf.

Hinweise zur Anwendung:

Bitte befolgen Sie diese Anweisungen sorgfaltig, wenn
Sie Dorzolamid comp - 1 A Pharma anwenden. Es wird
empfohlen, dass Sie sich die Hande waschen, bevor
Sie die Augentropfen anwenden.

Berlihren 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
anschlielfender schwerwiegender Schadigung des
Auges bis hin zum Verlust des Sehvermogens fiihren
kénnte. Um eine Verunreinigung des Behaltnisses zu
verhindern, vermeiden Sie jeglichen Kontakt mit der
Spitze des Behaltnisses.

1. Benutzen Sie das Behaltnis nicht, wenn der Origi-
nalitatsverschluss (Anbruchschutzring) um den Fla-
schenhals vor der ersten Anwendung beschadigt ist.

2.Um die Flasche zu o6ffnen, drehen Sie die Ver-
schlusskappe, bis der Anbruchschutzring bricht.

3. Beugen Sie Ihren Kopf zurtick und ziehen Sie das
Augenlid vorsichtig nach unten, bis eine Tasche zwi-
schen Lid und Auge entsteht (Abb. 1).

4. Drehen Sie die Flasche um und driicken Sie vor-
sichtig wie abgebildet (Abb. 2 und 3) bis ein einziger
Tropfen, wie von Ihrem Arzt verordnet, in lhr Auge
abgegeben wurde. Beriihren Sie mit der Tropfer-
spitze nicht lhr Auge oder das Augenlid.




5. Wiederholen Sie die Schritte 3 und 4 mit dem ande-
rem Auge, wenn es |hr Arzt so verordnet hat.

6. VerschlieBen Sie die Flasche sofort wieder nach
Gebrauch, indem Sie die Verschlusskappe wieder
fest zudrehen und die Flasche in die Originalverpa-
ckung zurucklegen.

7. Die Tropferspitze ist so konzipiert worden, dass ein
abgemessener Tropfen abgegeben wird. Vergro-
3ern Sie daher nicht die Offnung der Tropferspitze.

Schlieen Sie das Auge und driicken Sie mit dem
Finger fir etwa zwei Minuten auf den inneren Au-
genwinkel. Das hilft zu verhindern, dass der Tropfen
Uber den Tranenkanal abflief3t.

FalaN
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Wenn Sie eine groBere Menge von Dorzolamid comp
-1 A Pharma angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie sich an die von Ihrem Arzt ver-
schriebene Dosierung halten. Wenn Sie zu viele Trop-
fen in Ihr Auge einbringen oder etwas vom Inhalt der
Flasche schlucken, kdnnen Sie sich unwohl fiihlen, es
kann Ihnen z. B. schwindelig werden, Schwierigkeiten
beim Atmen, Ubelkeit, Kopfschmerzen oder Miidigkeit
kénnen auftreten oder Sie konnen bemerken, dass Ihr
Herzschlag langsamer wird als gewdhnlich. Wenn Sie
eine der oben stehenden Wirkungen bemerken, soll-
ten Sie sofort arztlichen Rat einholen.

Wenn Sie die Anwendung von Dorzolamid comp -1 A
Pharma vergessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie sie
schnellstmdglich nach. Ist es jedoch fast Zeit fur die
nachste Anwendung, lassen Sie die vergessene Do-
sis aus und kehren Sie zu lhrem regelmaRigen Dosie-
rungsschema zuriick. Wenden Sie nicht die doppelte
Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Dorzolamid comp -1 A
Pharma abbrechen

Wenn Sie die Behandlung abbrechen muissen oder
maochten, suchen Sie sofort lhren Arzt auf.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels 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 auf-
treten missen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend
sein. Bei schweren Reaktionen wenden Sie sich
sofort an lhren Arzt oder suchen Sie sofort das
nachstgelegene Krankenhaus auf:

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000

Behandelten betreffen)

« Allgemeine allergische Reaktionen, einschliel3-
lich Schwellungen unter der Haut, welche z. B. im
Gesicht oder an GliedmaRen vorkommen und die
Atemwege blockieren kénnen, was zu Atemnot oder
Schluckbeschwerden flihren kann; nassender oder
juckender Hautausschlag, ortlich auftretender oder
ausgebreiteter Hautausschlag

» schwere plétzlich auftretende lebensbedrohliche all-
ergische Reaktionen

» schwerwiegende Hautreaktionen (Stevens-John-
son-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse mit
Ulzerationen von Mund, Lippen und Haut und Ab-
I6sung der obersten Hautschicht)

Kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie bei der
Anwendung von Dorzolamid comp - 1 A Pharma nach
einer Augenoperation Veranderungen/Sehstérungen
feststellen.

Folgende Nebenwirkungen wurden nach Anwen-
dung der fixen Kombination von Dorzolamid und
Timolol oder unter einem der Einzelwirkstoffe be-
obachtet:

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von
10 Behandelten betreffen)

« Brennen und Stechen in den Augen

» ungewohnlicher Geschmack

Héaufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Be-
handelten betreffen)

Kopfschmerzen

Rotung in oder um die Augen

Tranen oder Jucken der Augen
Augenlidentziindung, Reizungen der Augen z. B.
trockene Augen

« Schwellungen und/oder Reizungen der Augen und
der Augenumgebung

Fremdkorpergefihl im Auge

verminderte Empfindlichkeit der Hornhaut
Augenschmerzen

Entziindungen der Hornhaut

Sinusitis (Nasennebenhohlenentziindung)

Ubelkeit

Hornhauterosion (Schadigung der obersten Schicht
des Augapfels)

« Schwache/Mudigkeit

» verschwommenes Sehen

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100

Behandelten betreffen)

» Schwindel

* Depressionen

» Entzindung der Regenbogenhaut und des Ziliar-
korpers

» Sehstérungen einschliellich Veranderungen der

Brechkraft (in einigen Fallen aufgrund des Abset-

zens einer pupillenverengenden Behandlung)

verlangsamter Herzschlag

Ohnmacht

Atemnot (Dyspnoe)

Verdauungsstorungen

Nierensteine

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1.000 Be-
handelten betreffen)

ungewdhnliche Empfindungen wie Kribbeln

Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

Albtrdume

Verminderung des Sexualtriebs

Schlaganfall

Reizungen des Auges/der Augen einschlieRlich Krus-

tenbildung an den Augenlidern und Augenschmerzen

 erniedrigter Augeninnendruck

* Hornhautschwellung (mit Sehstérungen als Begleit-
erscheinung)

« Abldsung der Schicht unter der Netzhaut, welche

BlutgefalRe enthalt, die von Sehstérungen begleitet

sein kann (nach Augenoperationen)

Ohrgerausche

niedriger Blutdruck

Schmerzen im Brustbereich

kraftiger Herzschlag, der schnell oder unregelmaRig

sein kann (Palpitationen)

« schwacher Herzschlag

* Herzrhythmusstérung

« verminderte Durchblutung des Gehirns (zerebrale
Ischamie)

* Herzleistungsschwache (Herzerkrankung mit Kurz-

atmigkeit und Schwellungen an FiRen und Beinen

aufgrund von Flussigkeitseinlagerungen)

Herzstillstand

kalte Hande und FuRe

Raynaud-Syndrom (taube oder kalte Finger und Zehen)

Fliissigkeitseinlagerungen (Odeme)

Schnupfen und Atemschwierigkeiten wie z. B. Kurz-

atmigkeit/Atemlosigkeit und seltener pfeifender Atem

Husten und Nasenbluten

Lungenversagen

Mundtrockenheit

Hautreaktion (Kontaktdermatitis)

Haarausverfall

Hautausschlag mit weilem, silberfarbenem Ausse-

hen (psoriasiformer Ausschlag) oder Verschlimme-

rung der Psoriasis

» Peyronie-Krankheit (welche eine Krimmung des

Penis verursachen kann)

« allergische Reaktionen wie z. B. Hautausschlag, Quad-
deln, Juckreiz

» Ausschlag im Gesicht, Gelenkschmerzen, Muskel-
erkrankungen, Fieber (systemischer Lupus erythe-
matodes)

» Gedachtnisverlust

» Verschlechterung der Anzeichen und Beschwerden
von Myasthenia gravis (Muskelerkrankung)

» vorlbergehende Kurzsichtigkeit, die nach Beendi-
gung der Behandlung zurtickgehen kann

» Herabhangen der Augenlider (wodurch die Augen
halb geschlossen bleiben)

» Krampfe in den Beinen und/oder Schmerzen beim
Gehen (Claudicatio)

» Halsreizung

* Durchfall

» Verengung der Atemwege in der Lunge (Uberwie-
gend bei Patienten mit Vorerkrankungen)

* in seltenen Fallen Schwellung der Lippen, Augen
und des Mundes, pfeifende Atemgerausche oder
schwerwiegende Hautreaktionen (Stevens-John-
son-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)

Wie bei anderen Augentropfen wird auch Timolol ins Blut
aufgenommen. Dies kann zu ahnlichen Nebenwirkungen
wie sie bei intravends angewendeten oder zur Einnahme
bestimmten Betablockern vorkommen. Die Haufigkeit
der Nebenwirkungen nach der Anwendung am Auge ist
geringer als die Haufigkeit der Nebenwirkungen, wenn
die Arzneimittel z. B. eingenommen oder injiziert werden:

Haufigkeit nicht bekannt (auf Grundlage der verfligba-
ren Daten nicht abschatzbar)

* niedriger Blutzuckerwert

eine bestimmte Art von Herzmuskelschwéche
Herzversagen

erhéhte Herzfrequenz

erhoéhter Blutdruck

Bauchschmerzen

Erbrechen

nicht durch koérperliche Betatigung verursachte Mus-
kelschmerzen

» sexuelle Stérungen

* Halluzination

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung ge-
stellt werden.

Wie ist Dorzolamid comp -1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Um-
karton und der Flasche nach ,verwendbar bis“ ange-
gebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des an-
gegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach Anbruch: 28 Tage
Danach sollte jegliche unverbrauchte Lésung entsorgt
werden.

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

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Dorzolamid comp - 1 A Pharma enthélt

- Die Wirkstoffe sind Dorzolamid und Timolol.

- 1 ml Augentropfen, Losung enthalt 20 mg Dorzola-
mid (als Hydrochlorid) und 5 mg Timolol (als Maleat).

- Die sonstigen Bestandteile sind Mannitol (Ph.Eur.),
Hyetellose, Benzalkoniumchlorid (als Konservie-
rungsmittel), Natriumcitrat (Ph.Eur.) (zur pH-Ein-
stellung), Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung) und
Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Dorzolamid comp - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

Augentropfen, Lésung.
Klare, leicht viskose, farblose wassrige Lésung

Dorzolamid comp - 1 A Pharma ist in einer weilen, un-
durchsichtigen MDPE-Flasche mit versiegeltem Tropf-
einsatz und einem zweiteiligen Verschluss verpackt.

PackungsgrofRen: 5ml, 2x5ml, 3 x5 ml, 4 x5 ml, 6 x
5 ml Augentropfen, Lésung

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrofien
in den Verkehr gebracht.

Import, Umverpackung und Vertrieb:
BB Farma S.r.l., Viale Europa 160, 21017 Samarate,
Italien

Hersteller:
Famar S.A. Famar A.V.E. , Alimos Plant 63, Agiou Di-
mitriou str. Alimos, Attiki, 17456, Griechenland

Pharmathen SA, 6 Dervanekion Str., 15351 Pallini At-
tiki,Griechenland

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1,
39179 Barleben, Deutschland

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

Osterreich Dorzolamid + Timolol 1A Pharma 20 mg/
ml + 5mg/ml - Augentropfen, Losung
Dorzolamide/Timolol Sandoz 20 mg/ml + 5
mg/ml oogdruppels, oplossing

Danemark Dorlatim

Italien Dorzolamide e timololo Sandoz

Litauen Dotizolil 20 mg/5 mg/ml acu pilieni, Skidums
Schweden Dorlatim

Belgien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
im Januar 2023.
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