Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

DorzoComp-Vision® sine

20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Dorzolamid/Timolol

Lesen Sie die gesamte Packungs-

beilage sorgfiltig durch, bevor Sie

mit der Anwendung dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf.
Vielleicht méchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen per-
sonlich 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 fiir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist DorzoComp-Vision® sine und
wofiir wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung
von DorzoComp-Vision® sine beachten?

3. Wie ist DorzoComp-Vision® sine anzu-
wenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist DorzoComp-Vision® sine aufzu-
bewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

1. Was ist DorzoComp-Vision® sine
und wofiir wird es angewendet?

DorzoComp-Vision® sine enthélt zwei

Wirkstoffe: Dorzolamid und Timolol

1.Dorzolamid gehort zur Arzneimittel-
gruppe der so genannten ,Carboanhy-
drasehemmer”

2. Timolol gehdrt zur Arzneimittelgruppe
der so genannten ,Betablocker”

Beide Wirkstoffe senken den Augen-
innendruck auf unterschiedliche Weise.

DorzoComp-Vision® sine wird zur Sen-
kung des erhdhten Augeninnendrucks
bei der Glaukombehandlung verordnet,
wenn Betablocker-Augentropfen allein
nicht ausreichen.

DorzoComp-Vision® sine Augentropfen,
Losung ist eine sterile Lésung ohne
Konservierungsmittel.

2.Was sollten Sie vor der Anwendung
von DorzoComp-Vision® sine
beachten?
DorzoComp-Vision® sine darf nicht
angewendet werden,
e wenn Sie allergisch gegen Dorzolamid-
hydrochlorid, TimoloImaleat oder einen
der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind
wenn Sie gegenwartig Atemwegser-
krankungen haben oder schon einmal
hatten, wie z.B. Asthma, oder eine
schwere Lungenerkrankung mit einer
krankhaften Verengung der Luftwege
(chronisch-obstruktive Atemwegser-
krankungen, die zu Atemgerduschen,
Atembeschwerden und/oder anhalten-
dem Husten fiihren kann)
wenn Sie unter einem langsamen Herz-
schlag, Herzschwéche oder Herz-
rhythmusstorungen (unregelmaBiger
Herzschlag) leiden
e wenn Sie unter Nierenerkrankungen
leiden oder schon einmal Nierensteine
hatten
wenn lhr Arzt eine Ansduerung des
Blutes durch einen erhéhten Chlorid-
spiegel (hyperchlordamische Azidose)
festgestellt hat.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaRB-
nahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor
Sie DorzoComp-Vision® sine anwenden.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
folgende gesundheitlichen Probleme
haben oder in der Vergangenheit hatten:
e Erkrankung der HerzkranzgefdRe
(koronare Herzerkrankung, mit mogli-
chen Beschwerden wie Schmerzen
oder Engegefiihl im Brustkorb, Atemnot
oder Erstickungsgefiihl), Herzmuskel-
schwiche, niedriger Blutdruck
Herzrhythmusstérungen wie verlang-
samter Herzschlag
Atemprobleme, Asthma oder eine
krankhafte Verengung der Luftwege
(chronisch-obstruktive Atemwegser-
krankung)
Erkrankungen mit Durchblutungsstd-
rungen (wie bei der Raynaud-Krankheit
oder dem Raynaud-Syndrom)
Zuckerkrankheit (Diabetes), da der
Wirkstoff Timolol die Anzeichen und
Beschwerden einer Unterzuckerung
verschleiern kann
Schilddriiseniiberfunktion, da der
Wirkstoff Timolol die Anzeichen und
Beschwerden einer Schilddriiseniiber-
funktion verschleiern kann
Eine Allergie oder anaphylaktische
Reaktionen
Muskelschwache oder wenn bei lhnen
Myasthenia gravis diagnostiziert wurde
e Wenn Sie weiche Kontaktlinsen tragen;
DorzoComp-Vision® sine wurde nicht
bei Kontaktlinsentragern untersucht.

Wenn Sie in der Vergangenheit eine
Kontaktallergie gegen Silber hatten,
sollten Sie dieses Arzneimittel nicht
anwenden, da die angewendeten Tropfen
Spuren von Silber aus dem Behéltnis
enthalten kdnnen.

Informieren Sie lhren Arzt vor einer
Operation dariiber, dass Sie DorzoComp-
Vision® sine anwenden, da der Wirkstoff
Timolol Auswirkung auf die Narkose
haben konnte.

Wenn DorzoComp-Vision® sine am Auge
angewendet wird, kann es auch Auswir-
kungen am ganzen Kdrper haben.
Informieren Sie lhren Arzt wenn folgendes
wahrend der Behandlung mit DorzoComp-
Vision® sine bei lhnen auftritt:

e Wenn eine Augenreizung oder andere
Augenprobleme wie Augenrdtung
oder Schwellung der Augenlider neu
auftreten

¢ Wenn Sie annehmen, dass allergische

Reaktionen oder Uberempfindlichkeit

(z.B. Hautausschlag, schwerwiegende

Hautreaktionen oder R&tung und

Jucken der Augen) durch DorzoComp-

Vision® sine bedingt sind. Brechen Sie

die Behandlung mit diesem Arzneimit-

tel ab und informieren Sie sofort lhren

Arzt

Wenn sich bei lhnen eine Augen-

infektion entwickelt, Sie sich am Auge

verletzen, Sie sich einer Augenopera-
tion unterziehen miissen oder wenn

Sie irgendwelche neuen oder sich

verschlimmernden Beschwerden be-

merken.

Kinder und Jugendliche

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen zur
Anwendung von Augentropfen bei Klein-
kindern und Kindern, die dieselben Wirk-
stoffe wie DorzoComp-Vision® sine, aber
mit Konservierungsmittel, enthalten, vor.

Anwendung bei dlteren Patienten

In Untersuchungen mit Augentropfen mit
denselben Wirkstoffen wie DorzoComp-
Vision® sine, aber mit Konservierungsmit-
tel, war die Wirkung bei &lteren und jiin-
geren Patienten vergleichbar.

Anwendung bei Patienten mit
Leberfunktionsstérungen

Informieren Sie lhren Arzt bei bekannten
Lebererkrankungen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu
Dopingzwecken

Die Anwendung des Arzneimittels
DorzoComp-Vision® sine kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren. Die gesundheitlichen Folgen der
Anwendung von DorzoComp-Vision® sine
als Dopingmittel kdnnen nicht abgesehen
werden, schwerwiegende Gesundheits-
gefdhrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Anwendung von DorzoComp-Vision®
sine zusammen mit anderen Arznei-
mitteln
DorzoComp-Vision® sine kann andere von
Ihnen angewendete Arzneimittel beein-
flussen oder von diesen beeinflusst
werden. Das gilt auch fiir andere Augen-
tropfen zur Behandlung des griinen Stars
(Glaukoms).
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Arz-
neimittel zur Behandlung von Bluthoch-
druck, von Herzerkrankungen oder der
Zuckerkrankheit anwenden bzw. anwen-
den mochten.
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arznei-
mittel anzuwenden. Dies ist besonders
wichtig, wenn Sie;

e Arzneimittel zur Blutdrucksenkung
oder zur Behandlung von Herzerkran-
kungen (wie z.B. Kalziumkanalblocker,
Betablocker oder Digoxin) einnehmen

e Arzneimittel gegen Herzrhythmussto-
rungen (wie z. B. Kalziumkanalblocker,
Betablocker oder Digoxin) einnehmen

e andere Betablocker enthaltende
Augentropfen anwenden

e andere Arzneimittel mit Wirkstoffen der-

selben Substanzklasse wie DorzoComp-

Vision® sine (sog. Carboanhydrase-

hemmer, wie z.B. Acetazolamid) ein-

nehmen

bestimmte Arzneimittel gegen De-

pressionen oder die Parkinson-Krank-

heit (Monoaminooxidasehemmer)
einnehmen

Arzneimittel einnehmen, die verschrie-

ben werden, um die Urinabgabe zu

erleichtern oder die normale Darm-
tatigkeit wiederherzustellen (Parasym-
pathomimetika)

Betdubungsmittel zur Behandlung

maBiger und starker Schmerzen wie

z.B. Morphium anwenden

Arzneimittel gegen Zuckerkrankheit

(Diabetes mellitus) einnehmen

Arzneimittel gegen Depressionen, ins-

besondere bestimmte Arzneimittel

gegen Depressionen (Fluoxetin und

Paroxetin) einnehmen

eine bestimmte Klasse der Antibiotika

(Sulfonamide) einnehmen

den Wirkstoff Chinidin zur Behandlung

von Herzerkrankungen und einiger

Malaria-Arten einnehmen.

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 lhren Arzt um Rat.

Anwendung_in der Schwangerschaft
Wenden Sie DorzoComp-Vision® sine
nicht wéahrend der Schwangerschaft an,
es sei denn lhr Arzt hélt die Behandlung
fiir erforderlich.

Anwendung_in der Stillzeit

Stillen Sie |hr Kind nicht unter der
Behandlung mit DorzoComp-Vision® sine.
Timolol, einer der Wirkstoffe von
DorzoComp-Vision® sine, kann in die
Muttermilch iibergehen. Fragen Sie
Ihren Arzt vor Anwendung jeglicher
Arzneimittel wahrend der Stillzeit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen
Studien zu Auswirkungen auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen wurden nicht
durchgefiihrt. Mdgliche Nebenwirkun-
gen wie z.B. verschwommenes Sehen,
kénnen bei Ihnen unter Behandlung mit
DorzoComp-Vision® sine die Fahrtiichtig-
keit und/oder die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen beeintrachtigen. Setzen
Sie sich nicht an das Steuer eines Fahr-
zeugs und bedienen Sie keine Werk-
zeuge oder Maschinen, solange Sie sich
unwohl fiihlen oder verschwommen
sehen.

3. Wie ist DorzoComp-Vision® sine
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit lhrem Arzt an.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind. lhr Arzt wird die
geeignete Dosis und Dauer der Behand-
lung fiir Sie wahlen.

Die empfohlene Dosis ist morgens und
abends je ein Tropfen DorzoComp-Vision®
sine in den Bindehautsack jedes erkrank-
ten Auges.

Wenn Sie DorzoComp-Vision® sine zusam-
men mit anderen Augentropfen anwen-
den, sollten zwischen der Anwendung
der Augentropfen jeweils mindestens
10 Minuten Abstand sein.

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

Wenn Sie Schwierigkeiten beim Eintrop-
fen haben, bitten Sie ein Familienmitglied
oder eine Vertrauensperson um Hilfe.

Hinweise zur Anwendung

Achten Sie darauf, dass die Tropferspitze
der Flasche nicht mit dem Auge oder der
Haut um das Auge in Beriihrung kommt.
Es kdnnte sonst zu Verletzungen am Auge

kommen. Die Augentropfen, Ldsung
konnte auch mit Bakterien kontaminiert
werden und eine Augeninfektion auslo-
sen, die zu schweren Schiaden am Auge
bis hin zu Sehverlust fiihren kann. Zur
Vermeidung einer mdglichen Verunreini-
gung der Flasche sollten Sie sich vor der
Anwendung die Hande waschen und
achten Sie darauf, dass die Spitze der
Flasche nicht mitirgendeiner Oberflache
in Beriihrung kommt.
1. Bitte dokumentieren Sie vor
der ersten Anwendung das %
Anbruchdatum in dem %
dafiir vorgesehenen Feld
auf dem Flaschenetikett. Vor jeder
Anwendung die Schutzkappe ab-
nehmen. Achten Sie darauf, dass die
Spitze der Flasche mit nichts in
Beriihrung kommt.
2. Bitte vor der ersten Anwen-
dung der DorzoComp-
Vision® sine Flasche meh-
rere Druckbewegungen
(bis zu 10 mal) zur Aktivierung des
Pumpmechanismus ausfiihren, bis der
erste Tropfen austritt. Verwerfen Sie
danach zusatzlich die ersten beiden
Tropfen. Halten Sie dabei gemaR der
Abbildung die Flasche kopfiiber. Dies
gilt nur fiir die erste Anwendung und
ist bei allen weiteren Anwendungen
nicht notwendig. Bitte vermeiden Sie
jeglichen Kontakt der Tropferspitze mit
den Fingern und dem Auge.



3. Halten Sie die Flasche, wie
im Bild dargestellt. Achten
Sie darauf, dass der Daumen | \

auf der breiten, abrutsch-
sicheren, runden Fingerauflage ruht.

4.legen Sie nun den Kopf ———
etwas zuriick (Nacken- ﬁ
position) und ziehen Sie @
das Unterlid mit der freien G
Hand leicht vom Auge ab.
Tropfen Sie einen Tropfen DorzoComp-
Vision® sine in den Bindehautsack des
erkrankten Auges ein, indem Sie den
Pumpmechanismus einmal betéatigen.
Achten Sie darauf, dass dabei die
Flasche senkrecht gehalten wird.

5. SchlieRen Sie das Auge und driicken Sie
mit dem Finger fiir etwa zwei Minuten
auf deninneren Augenwinkel. Das hilft
zu verhindern, dass der Tropfen iiber
den Trénenkanal abflieRt.

6. Wiederholen Sie die Anweisungen
unter 3-5, um einen Tropfen in das
andere Auge zu tropfen, wenn lhr Arzt
Sie dazu angewiesen hat. In manchen
Fallen muss nur ein Auge behandelt
werden. lhr Arzt wird lhnen sagen,
wenn das fiir Sie zutrifft und welches
Auge behandelt werden muss.

Nach Anwendung ist das Mehrdosen-
behaltnis mit der Schutzkappe zu ver-
schlieBen. Wischen Sie iiberschiissige
Fliissigkeit von der Haut um das Auge ab.
Nach dem ersten Offnen der Flasche kdn-
nen Sie das Arzneimittel 2 Monate lang
verwenden. Nach dieser Zeit muss die
Flasche entsorgt werden, auch wenn
noch Restldsung enthalten ist.

Wenn Sie eine groRere Menge von
DorzoComp-Vision® sine angewendet
haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tropfen in lhr Auge
getropft oder den Inhalt des Behéltnisses
geschluckt haben, kann lhnen — unter
anderem — schwindlig werden, Sie
konnen Atembeschwerden oder das
Gefiihl bekommen, dass Ihr Herzschlag
sich verlangsamt. Kontaktieren Sie sofort
lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von
DorzoComp-Vision® sine vergessen
haben

Es ist wichtig, dass Sie DorzoComp-
Vision® sine nach Anweisung lhres
Arztes anwenden.

Wenn Sie eine Anwendung vergessen
haben, holen Sie diese schnellstméglich
nach. Ist es jedoch fast an der Zeit fiir die
ndchste Anwendung, lassen Sie die
vergessene Dosis aus und kehren Sie zu
lhrem regelmaRigen Dosierungsschema
zuriick.

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an,
wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von
DorzoComp-Vision® sine abbrechen
Wenn Sie die Behandlung mit diesem
Arzneimittel abbrechen wollen, sprechen
Sie zuerst mit Ihrem Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind
maglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses

Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen:
Wenn bei lhnen eine der folgenden
Nebenwirkungen auftritt, beenden Sie
die Anwendung dieses Arzneimittels und
suchen Sie sofort einen Arzt auf, da diese
mit der Anwendung des Arzneimittels in
Zusammenhang stehen kdnnten.

Selten (kann bis zu

1 von 1000 Behandelten betreffen):

e Schmerzen im Brustkorb, Fliissigkeits-
einlagerungen (Odeme), Rhythmus-
oder Geschwindigkeitsverdanderungen
des Herzschlags, Herzleistungs-
schwéche (Herzerkrankung mit Kurz-
atmigkeit und Schwellungen an FiiBen
und Beinen aufgrund von Fliissigkeits-
einlagerungen), Herzstillstand, Herz-
blockade, niedriger Blutdruck, zereb-
rale Ischamie (verminderte Durch-
blutung des Gehirns), Schlaganfall
Kurzatmigkeit, Atemstillstand, Ver-
engung der Atemwege in der Lunge

e Allergien, die den ganzen Kérper
betreffen konnen. Dazu gehdren Angio-
6dem, Nesselsucht, Hautjucken,
Hautausschlag und anaphylaktische
Reaktionen

Schwerwiegende Hautreaktionen, ein-
schlieBlich Schwellungen unter der
Haut

Weitere Nebenwirkungen:
Normalerweise konnen Sie die Augen-
tropfen weiter anwenden, auller die
Nebenwirkungen sind schwerwiegend.
Wenn Sie besorgt sind, wenden Sie sich
an einen Arzt oder Apotheker. Setzen Sie
DorzoComp-Vision® sine nicht ab, ohne
dies mit Ihrem Arzt zu besprechen.

Folgende Nebenwirkungen wurden unter
Dorzolamid-Timolol Augentropfen oder
unter einem seiner Wirkstoffe wahrend
klinischer Studien oder nach Marktein-
fiihrung berichtet:

Sehr haufig (kann mehr als

1 von 10 Behandelten betreffen):

e Brennen und Stechen der Augen,
Geschmacksstorung

Haufig (kann bis zu

1 von 10 Behandelten betreffen):

e Nebenwirkungen am Auge: Rotung der
Augen und der Augenumgebung,
Jucken und Tranen der Augen, Horn-
hauterosion (Schadigung der Horn-
haut, der obersten Schicht des Aug-
apfels), Schwellungen und/oder
Reizungen der Augen und der
Augenumgebung, Fremdkérpergefiihl
im Auge, verminderte Empfindlichkeit
der Hornhaut (gegeniiber Fremd-
koérpern im Auge und Schmerzen),
Augenschmerzen, trockene Augen,
verschwommenes Sehen

Allgemeine Nebenwirkungen: Kopf-
schmerzen, Sinusitis (Nasennebenhgh-
lenentziindung), Ubelkeit, Schwéche/
Miidigkeit und mattes Gefiihl

Gelegentlich (kann bis zu

1 von 100 Behandelten betreffen):

e Nebenwirkungen am Auge: Ent-
ziindung der Regenbogenhaut, Seh-
storungen einschlieflich voriiber-
gehende Beeintrachtigung des Scharf-
sehens (in einigen Féllen aufgrund des
Absetzens einer pupillenverengenden
Behandlung)

Allgemeine Nebenwirkungen: Schwin-
del, Depressionen, verlangsamter
Herzschlag, Ohnmacht, Kurzatmigkeit,
Verdauungsstorungen und Nieren-
steine

Selten (kann bis zu

1 von 1000 Behandelten betreffen):

e Nebenwirkungen am Auge: voriiber-
gehende Kurzsichtigkeit, die nach
Beendigung der Behandlung zuriick-
gehen kann; Aderhautabldsung (nach
Glaukomoperation) mdglicherweise mit
Sehstérungen, Herabhdngen der
Augenlider (wodurch die Augen halb
geschlossen bleiben), Doppeltsehen,
Verkrustung der Augenlider, Hornhaut-
schwellung (mit Sehstérungen als
Begleiterscheinung), niedriger Augen-
innendruck

e Allgemeine Nebenwirkungen: kréftiger
Herzschlag, der schnell oder unregel-
maBig sein kann (Palpitationen), Rayn-
aud-Krankheit mit Durchblutungs-
storungen, Schwellungen oder Kilte-
gefiihl an Hénden und FiiRen und
Durchblutungsstorungen der Arme und
Beine, Krampfe in den Beinen und/oder
Schmerzen beim Gehen (Claudicatio),
Husten, Halsreizung, trockener Mund,
Schlaflosigkeit, Albtraume, Gedacht-
nisverlust, Kribbeln oder taubes Gefiihl
der Hande oder FiiRe, Verschlechte-
rung der Anzeichen und Beschwerden
von Myasthenia gravis (bestimmte
Erkrankung der Muskulatur mit Muskel-
schwéche), verminderter Geschlechts-
trieb, systemischer Lupus erythemato-
des (Erkrankung des Immunsystems,
die eine Entziindung innerer Organe
verursachen kann), Ohrgerdusche,
Schnupfen, Nasenbluten, Durchfall,
Kontaktdermatitis, Haarausfall, Haut-
reaktionen mit weiBlich silbrigem
Aussehen (psoriasiforme Hautveran-
derungen), Peyronie-Krankheit (mit
moglicher Verkriimmung des Penis),
allergische Reaktionen wie Haut-
ausschlag, Nesselsucht, Hautjucken,
in seltenen Fallen mogliche Schwellun-
gen von Lippen, Augen und Mund, pfei-
fende Atmung, oder schwerwiegende
Hautreaktionen (Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekro-
lyse)

Wie bei anderen Augentropfen wird auch
Timolol, einer der Wirkstoffe von
DorzoComp-Vision® sine, ins Blut aufge-
nommen. Dies kann zu dhnlichen Neben-
wirkungen wie die Einnahme von Arznei-
mitteln aus der Gruppe der so genannten
.Betablocker” fiihren. Die Haufigkeit der
Nebenwirkungen nach der Anwendung
am Auge ist geringer als die Haufigkeit
der Nebenwirkungen, wenn die Arznei-
mittel z.B. eingenommen oder in eine
Vene gespritzt werden. Folgende auf-
gelisteten Nebenwirkungen wurden
zusétzlich unter der Arzneimittelgruppe
der Betablocker nach Anwendung am
Auge beobachtet:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigharen Daten
nicht abschatzbar):

Unterzuckerung, Bauchschmerzen, Er-
brechen, nicht durch kdrperliche Betati-
gung verursachte Muskelschmerzen,
sexuelle Stérungen, Halluzination,
Fremdkorpergefiihl im Auge, erhdhte
Herzfrequenz und erhohter Blutdruck.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nichtin dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de

anzeigen.

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

5. Wie ist DorzoComp-Vision® sine
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir
Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und der Flasche nach
LVerw. bis:” angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine
besonderen Lagerungshedingungen
erforderlich.

Nach Anbruch der Flasche kann die
Lésung 2 Monate lang verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Giber
das Abwasser (z.B. nicht iiber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in lhrer Apotheke, wie das Arznei-
mittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was DorzoComp-Vision® sine enthilt
- Die Wirkstoffe sind: Dorzolamid und
Timolol.

1 ml enthélt: 20 mg Dorzolamid (als
22,26 mg Dorzolamidhydrochlorid) und
5 mg Timolol (als 6,83 mg Timololma-
leat). Ein Tropfen (etwa 0,028 ml)
enthalt etwa 0,56 mg Dorzolamid und
0,14 mg Timolol.

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

Wie DorzoComp-Vision® sine
aussieht und Inhalt der Packung
DorzoComp-Vision® sine ist eine klare,
farblose bis annahernd farblose, leicht
viskose Lésung in einem weilen Mehr-
dosenbehéltnis (HDPE) mit Tropfpumpe
(PP, HDPE, LDPE), Schutzkappe (HDPE)
und Applikationshilfe zur ergonomischen
Unterstiitzung (PP).

PackungsgréRen:
1 x5 ml Flasche
1x9 ml Flasche
2x9ml Flasche

Es werden mdoglicherweise nicht alle
Packungsgroen in den Verkehr ge-
bracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
OmniVision GmbH
Lindberghstralle 9

82178 Puchheim

Deutschland

Tel. +49 89 840 792 30

Fax +49 89 840 792 40

E-Mail: info@omnivision.de

Hersteller

Tubilux Pharma S.p.A

Via Costarica 20/22

00071 Pomezia (Rom), Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland DorzoComp-Vision® sine
20 mg/ml + 5 mg/ml
Augentropfen, Losung

Dorzolamide/Timolol
Omnivision 20 mg/5 mg
par ml, collyre en solution

Dorzolamide/Timololo
OmniVision 20 mg/mL +
5 mg/mL collirio, soluzione

DorzoComp-Vision® sine
20 mg/ml +5 mg/ml
Augentropfen, Lsung

Dorzolamida/Timolol
OmniVision 20 mg/ml +
5 mg/ml colirio en solucién

Frankreich

Italien

Osterreich

Spanien

Diese Packungsbeilage wurde
zuletzt iiberarbeitet im August 2024.
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