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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

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

Wirkstoffe: Dorzolamid und Timolol

mals lesen.

Beschwerden haben wie Sie.

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der An-
wendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater noch-

* 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

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Dorzolamid comp - 1 A Pharma und wofir wird es

angewendet?

N

1 A Pharma beachten?

ompw®

Was ist Dorzolamid

comp - 1 A Pharma
1 und wofiir wird es

angewendet?

Dorzolamid comp - 1 A Pharma ist eine
Kombination aus Dorzolamidhydrochlorid,
einem Carboanhydrasehemmer zur An-
wendung am Auge, und Timololmaleat,
einem Betablocker zur Anwendung am
Auge. Beide Wirkstoffe senken den erhoh-
ten Augeninnendruck, jedoch auf unter-
schiedliche Weise.

Dorzolamid comp - 1 A Pharma wird zur
Behandlung des erhéhten Augeninnen-
drucks bei Glaukom verordnet, wenn Beta-
blocker-Augentropfen allein nicht aus-
reichen.

Was soliten Sie vor
der Anwendung von
Dorzolamid comp -

1 A Pharma beachten?

Dorzolamid comp - 1 A Pharma

darf nicht angewendet werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Dorzolamid-
hydrochlorid, Timololmaleat, Betablo-
cker oder einen der in Abschnitt 6. ge-
nannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

e wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel
reagieren, die Sulfonamide genannt
werden, zum Beispiel Arzneimittel zur
Behandlung von Diabetes, Infektionen
und auch Diuretika (Wassertabletten).
Dorzolamid comp - 1 A Pharma kann
die gleiche Allergie hervorrufen.

e wenn Sie Atemwegsprobleme wie
Asthma, schwere chronisch-obstruktive
Bronchitis (schwere Lungenerkrankung,
die pfeifende Atemgerdusche, Atem-
schwierigkeiten und/oder lang anhal-
tenden Husten verursachen kann) ha-
ben oder in der Vergangenheit hatten.

e wenn Sie einen bestimmten langsamen
Herzschlag, Herzinsuffizienz oder
eine Stérung des Herzrhythmus (un-
regelméBiger Herzschlag) haben.

e wenn Sie schwerwiegende Nieren-
probleme oder schon einmal Nieren-
steine hatten.

o wenn lhr Arzt eine Ubersiuerung des
Blutes durch einen erhéhten Chlorid-
spiegel (hyperchloramische Azidose)
festgestellt hat.

Wenn Sie glauben, dass etwas davon auf
Sie zutrifft, dtirfen Sie Dorzolamid comp -
1 A Pharma nicht anwenden, bevor Sie mit
Ihrem Arzt gesprochen haben.

Warnhinweise und Vorsichts-

maBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder

Apotheker, bevor Sie Dorzolamid comp -

1 A Pharma anwenden, wenn Folgendes

auf Sie zutrifft oder zutraf

¢ eine koronare Herzerkrankung (Sym-
ptome kdénnen Brustschmerzen oder
-engegefuhl, Atemnot oder starker Wiir-
gereiz sein), Herzinsuffizienz, niedri-
gen Blutdruck. lhr Arzt méchte viel-
leicht wahrend der Anwendung von
Dorzolamid comp - 1 A Pharma lhre
Pulsfrequenz und andere Anzeichen
dieser Erkrankung Uberwachen.

e einer Stérung der Herzschlagfolge
wie langsamer Herzschlag

e Leberprobleme

¢ Muskelschwédche oder Myasthenia
gravis

e Atemprobleme, Asthma oder chroni-
sche obstruktive Lungenerkrankung

¢ Prinzmetal-Angina (Brustschmerzen
im Ruhezustand)

e Diabetes, weil Timolol die Anzeichen
und Symptome des niedrigen Blutzu-
ckers verdecken kann

 Uberaktivitat der Schilddriise, weil Ti-
molol die Anzeichen und Symptome
verdecken kann

¢ Durchblutungsstérungen (wie Ray-
naud-Krankheit oder Raynaud-Syn-
drom)

e Allergien auf Arzneimittel, die Sie ein-
genommen haben
Sie Kontaktlinsen tragen (siehe Ab-
schnitt ,,Dorzolamid comp - 1 A Pharma
enthalt Benzalkoniumchlorid®).

Suchen Sie sofort lhren Arzt auf, wenn

e eine Augeninfektion oder eine Augen-
verletzung auftritt, eine Augenoperati-
on bevorsteht, andere Reaktionen auf-
treten oder sich die Symptome
verschlechtern

e eine Bindehautentziindung (Rétung und
Reizung des Auges/der Augen), Schwel-
lung der Augen oder Augenlider, Haut-
ausschlag oder Juckreiz im oder um
das Auge herum auftreten. Diese Sym-
ptome kénnen auf eine allergische Re-
aktion zuriickzufiihnren oder auch eine
Nebenwirkung von Dorzolamid comp -
1 A Pharma sein (siehe Abschnitt 4).

Informieren Sie vor einer Operation |h-
ren Arzt bzw. Zahnarzt Gber die Behand-
lung mit Dorzolamid comp - 1 A Pharma,
da Timolol wéhrend einer Narkose die
Wirkungen einiger Arzneimittel veran-
dern kann.

Kinder

Zur Anwendung von Dorzolamid comp -
1 A Pharma bei Séuglingen und Kindern
sind begrenzte Erfahrungen vorhanden.

Anwendung bei dlteren Patienten

In Untersuchungen mit Dorzolamid und Ti-
molol war die Wirkung bei lteren und jiin-
geren Patienten vergleichbar.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu
Dopingzwecken

Die Anwendung von Dorzolamid comp -
1 A Pharma kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fihren. Die gesund-
heitlichen Folgen der Anwendung von Dor-
zolamid comp - 1 A Pharma als Doping-
mittel kdnnen nicht abgesehen werden,
schwerwiegende Gesundheitsgefahrdun-
gen sind nicht auszuschlieBen.

Anwendung von Dorzolamid comp
- 1 A Pharma mit anderen Arznei-
mitteln

Dorzolamid comp - 1 A Pharma kann die
Wirkung anderer gleichzeitig angewende-
ter Arzneimittel beeinflussen oder in seiner
Wirkung von ihnen beeinflusst werden,
dazu gehdren auch Augentropfen zur Be-
handlung des griinen Stars (Glaukom).

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kilrzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Dies ist besonders wichtig, wenn eine der
folgenden Angaben auf Sie zutrifft:

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dorzolamid comp - 4
. Wie ist Dorzolamid comp - 1 A Pharma anzuwenden?
. Welche Nebenwirkungen sind mdglich? Z

Wie ist Dorzolamid comp - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen P HARMA

¢ Sie nehmen Antihypertonika ein, die zur
Senkung eines hohen Blutdrucks ange-
wendet werden oder Arzneimittel zur
Behandlung von Herzerkrankungen wie
z. B. Kalziumkanalblocker, Catechola-
min-entleerende Mittel, Betablocker,
Clonidin oder Digoxin

e Sie nehmen Arzneimittel zur Behand-
lung eines gestérten oder unregel-
maBigen Herzschlages ein wie z. B.
Amiodaron, Chinidin (anzuwenden zur
Behandlung drohender Herzleiden und
einiger Malariaformen) oder Digoxin

e Sie verwenden weitere Augentropfen,
die einen Betablocker enthalten

¢ Sie nehmen einen weiteren Carboanhy-
drasehemmer wie z. B. Acetazolamid
ein. Dabei kann es sich um Arzneimittel
zum Schlucken, Augentropfen oder ein
in einer anderen Weise anzuwendendes
Arzneimittel handeln.

* Sie nehmen Monoaminoxidase-Hem-
mer (MAO-Hemmer) zur Behandlung
von Depressionen oder anderer Erkran-
kungen ein

* Sie nehmen ein Parasympathomime-
tikum ein, das lhnen zur besseren Urin-
ausscheidung verschrieben worden sein
kénnte. Parasympathomimetika geho-
ren auch zu einer Art von Arzneimitteln,
die manchmal zur Normalisierung von
Darmbewegungen verwendet werden.

¢ Sie nehmen Betaubungsmittel, wie z. B.
Morphium, die zur Behandlung maBiger
bis starker Schmerzen angewendet
werden oder hohe Dosen Acetylsalicyl-
sdure ein. Obwohl keine Hinweise dafiir
vorliegen, dass Dorzolamidhydrochlorid
mit Acetylsalicylsdure Wechselwirkun-
gen eingeht, ist von einigen anderen mit
Dorzolamidhydrochlorid verwandten,
oral einzunehmenden Arzneimitteln be-
kannt, dass sie mit Acetylsalicylséure
wechselwirken.

e Sie nehmen Arzneimittel zur Behand-
lung von Diabetes oder hohem Blutzu-
cker ein

* Sie nehmen Epinephrin (Adrenalin) ein

* Sie nehmen Sulfonamide ein

¢ Sie nehmen Antidepressiva wie Fluo-
xetin und Paroxetin ein

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Sie sollten Dorzolamid comp - 1 A Pharma
nicht wéhrend der Schwangerschaft an-
wenden.

Stillzeit

Wenden Sie Dorzolamid comp - 1 A Phar-
ma nicht an, wenn Sie stillen. Timolol und
Dorzolamid kénnen in die Muttermilch
Ubergehen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu wer-
den, fragen Sie vor der Anwendung dieses
Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um
Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Be-
dienen von Maschinen

Mégliche Nebenwirkungen wie Schwindel
und Sehstérungen kénnen bei lhnen die
Fahrtlichtigkeit und/oder das Bedienen
von Maschinen beeintrachtigen. Wenn Sie
davon betroffen sind, sprechen Sie mit Ih-
rem Arzt, der Sie beraten wird (siehe Ab-
schnitt 4).

Dorzolamid comp - 1 A Pharma
enthélt Benzalkoniumchlorid
Dorzolamid comp - 1 A Pharma enthalt
Benzalkoniumchlorid. Benzalkoniumchlo-
rid kann Reizungen am Auge hervorrufen.
Vermeiden Sie den Kontakt mit weichen
Kontaktlinsen. Benzalkoniumchlorid kann
zur Verfarbung weicher Kontaktlinsen fiih-
ren. Kontaktlinsen miissen Sie vor der An-
wendung entfernen und dirfen diese fri-
hestens 15 Minuten nach der Anwendung
wieder einsetzen.

Wie ist Dorzolamid
3 comp - 1 A Pharma
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit Inrem Arzt oder
Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

Die empfohlene Dosis ist:

2-mal téglich 1 Tropfen in das betroffene
Auge/die betroffenen Augen, z. B. morgens
und abends.

Anwendung von Dorzolamid comp -
1 A Pharma mit anderen Augentropfen
Wenn Sie auBer Dorzolamid comp -
1 A Pharma noch andere Augentropfen an-
wenden, sollte zwischen der Verabreichung
der beiden Augentropfen mindestens ein
Abstand von 10 Minuten liegen.

Andern Sie die Dosierung des Arznei-
mittels nicht ohne Rlicksprache mit lhrem
Arzt. Wenn Sie die Behandlung abbrechen
missen, suchen Sie sofort Ihren Arzt auf.

Hinweise zur Anwendung

Bitte halten Sie sich bei der Anwendung
von Dorzolamid comp - 1 A Pharma Au-
gentropfen genau an diese Vorschriften. Es
wird empfohlen, vor der Eintraufelung der
Augentropfen die Hande zu waschen.

Lassen Sie die Spitze des Tropfers nicht
mit dem Auge oder der Umgebung des
Auges in Berlihrung kommen. Er kann
mit Bakterien verunreinigt werden, was
Augeninfektionen verursachen und zu
schweren Augenschadigungen, sogar zu
einem Verlust des Sehvermégens filhren
kann. Um eine Verunreinigung des Be-
héltnisses zu vermeiden, berlihren Sie
mit der Spitze des Behéltnisses keine
Oberflachen.

1. Sie durfen die Flasche nicht verwen-
den, wenn der Originalverschluss am
Flaschenhals vor der ersten Anwen-
dung aufgebrochen ist.

2. Zum Offnen der Flasche drehen Sie
die Kappe, bis der Originalverschluss
aufbricht.

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
(Abb. 1).

Abb. 1 ﬁ\_é-

4. Kippen Sie die Flasche und driicken
Sie leicht wie gezeigt (Abb. 2), bis ein
einzelner Tropfen in das Auge gelangt,
wie von lhrem Arzt verordnet.

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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BERUHREN SIE MIT DER TROPFERSPIT-
ZE NICHT IHR AUGE ODER AUGENLID.

Abb. 2

5. Falls von Ihrem Arzt angeordnet, wie-
derholen Sie die Schritte 3 und 4 am
anderen Auge.

6. VerschlieBen Sie die Flasche durch
Festdrehen der Kappe direkt nach der
Anwendung und legen Sie die Flasche
wieder in den Originalkarton zuriick.

7. Die Tropferspitze ist so konzipiert, dass
sie einen genau abgemessenen Trop-
fen abgibt. VergréBern Sie deshalb
nicht die Offnung der Tropferspitze.

Driicken Sie nach der Anwendung von
Dorzolamid comp - 1 A Pharma fir
2 Minuten mit einem Finger auf den Augen-
winkel neben der Nase (Abb. 3). Dies hilft
dabei, die Aufnahme von Timolol in den
Rest des Kérpers zu verhindern.

Abb. 3

mm

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder
Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben,
dass die Wirkung von Dorzolamid comp -
1 A Pharma zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine grdoBere Menge
Dorzolamid comp - 1 A Pharma
angewendet haben, als Sie sollten
Es ist wichtig, dass Sie sich an die von |h-
rem Arzt verschriebene Dosierung halten.
Wenn Sie zu viele Tropfen in lhr Auge ein-
bringen oder etwas vom Inhalt der Flasche
schlucken, kénnen Sie sich unwohl flihlen,
es kann lhnen z. B. schwindelig werden,
Schwierigkeiten beim Atmen, Ubelkeit,
Kopfschmerzen oder Mudigkeit kénnen
auftreten oder Sie kénnen bemerken, dass
Ihr Herzschlag langsamer wird als ge-
wohnlich. Wenn Sie eine der oben stehen-
den Wirkungen bemerken, sollten Sie so-
fort &rztlichen Rat einholen.

Wenn Sie die Anwendung von Dor-
zolamid comp - 1 A Pharma ver-
gessen haben

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, ho-
len Sie sie schnellstmdglich nach. Ist es
jedoch fast Zeit fir die ndchste Anwen-
dung, lassen Sie die vergessene Dosis aus
und kehren Sie zu lhrem regelmaBigen Do-
sierungsschema zurtick. Wenden Sie nicht
die doppelte Dosis an, um eine vergessene
Dosis nachzuholen.

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

Wenn Sie die Behandlung abbrechen mus-
sen oder mochten, suchen Sie sofort Ihren
Arzt auf.

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

Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwer-

wiegend sein:

e allgemeine allergische Reaktionen.
Dazu gehéren Schwellungen unter der
Haut in Bereichen wie dem Gesicht und
den GliedmaBen, kann zu einer Blockie-
rung der Atemwege fiihren, was zu
Atem- oder Schluckbeschwerden fiih-
ren kann, Nesselausschlag oder jucken-
der Hautausschlag, ortlich auftretender
oder ausgebreiteter Hautausschlag,
Juckreiz (Selten - kann bis zu 1 Behan-
delten von 1.000 betreffen).

e schwere plotzlich auftretende lebens-
bedrohliche allergische Reaktionen
(Selten - kann bis zu 1 Behandelten von
1.000 betreffen).

e schwere Hautreaktionen (Stevens-
Johnson-Syndrom, toxische epiderma-
le Nekrolyse mit Geschwiiren im Mund,
Lippen und Haut, Ablésung der oberen
Hautschicht) (Selten - kann bis zu 1 Be-
handelten von 1.000 betreffen)

Bei schwerwiegenden Reaktionen be-
nachrichtigen Sie sofort Ihren Arzt oder be-
geben Sie sich unverziglich in das nachst-
gelegene Krankenhaus.

Darliber hinaus, kontaktieren Sie sofort Ih-
ren Arzt, wenn Sie nach einer Augenope-
ration Verénderungen/Sehstérungen bei
der Anwendung von Dorzolamid comp -
1 A Pharma bemerken.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden
beobachtet mit der Kombination von
Dorzolamid und Timolol oder mit einem
der anderen Bestandteile:

Sehr hdufig (kann mehr als 1 Behandelten
von 10 betreffen)

e Brennen und Stechen in den Augen

e Geschmacksstoérungen

Hé&ufig (kann bis zu 1 Behandelten von 10

betreffen)

e Kopfschmerzen

e R&tung in oder um die Augen

e Trénen oder Jucken der Augen

* Augenlidentziindung, Augenreizung,
z. B. trockene Augen

* Schwellungen und/oder Reizungen der

Augen und der Augenumgebung

Fremdkdrpergefihl im Auge

herabgesetzte Sensibilitdt des Auges/

der Augen

Augenschmerzen

Entzlindung der Hornhaut

Nasennebenhdhlenentziindung

Ubelkeit

Brechreiz

Schwéche/Mudigkeit

Erosion der Hornhaut (Schadigung der

vorderen Schicht des Augapfels)

Muskelschwache/Mudigkeit

Verschwommensehen

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten

von 100 betreffen)

e Schwindel

e Depressionen

e Entzindung der Regenbogenhaut und
des Strahlenkorpers

e Sehstoérungen einschlieBlich Verande-
rungen der Brechkraft (in einigen Fallen
aufgrund des Absetzens einer Miotika-
therapie)

e verlangsamter oder unregelmaBiger

Herzschlag

plétzlicher Bewusstseinsverlust

Dyspnoe (Kurzatmigkeit)

Verdauungsstérungen

Entwicklung von Nierensteinen

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von

1.000 betreffen)

e ungewdhnliche Empfindungen wie

Kribbeln

Schlafstérungen (Schlaflosigkeit)

Albtraume

Verminderung des Sexualtriebs

Schlaganfall (Apoplexie)

Reizungen des Auges/der Augen ein-

schlieBlich Krustenbildung an den Au-

genlidern und Augenschmerzen

* niedriger Augeninnendruck

e Schwellungen der Hornhaut (mit Seh-
stérungen als Begleiterscheinungen)

® Ablésung der Schicht unter der Netz-

haut, welche BlutgefaBe enthélt, was zu

Sehstorungen flihren kann

Ohrgerdusche

niedriger Blutdruck

Schmerzen im Brustbereich

Herzklopfen (schneller oder starker

Herzschlag)

langsamer Herzschlag

Herzrhythmusstérung

¢ verminderte Blutzufuhr zum Gehirn (ze-
rebrale Ischamie)

e Stauungsinsuffizienz (Herzerkrankung
mit Kurzatmigkeit und Schwellung der
FuBe und Beine aufgrund einer Flussig-
keitsansammlung)

e Herzstillstand

o kalte Hande und FiiBe

e Raynaud-Syndrom (taube oder kalte
Zahen und Finger)

o Odeme (Fliissigkeitsansammlung)

e Schnupfen und Atemschwierigkeiten

wie z. B. Kurzatmigkeit/Atemlosigkeit

und seltener pfeifende Atemgerdusche

Husten und Nasenbluten

Atemversagen

Mundtrockenheit

Hautreaktion (Kontaktdermatitis)

Jucken

Haarausfall

WeiB-silbriger Hautausschlag (psoriasi-

former Ausschlag) oder Verschlechte-

rung einer Schuppenflechte

¢ Peyronie-Krankheit (welche eine Kriim-
mung des Penis verursachen kann)

¢ allergische Reaktionen wie Hautaus-
schlag, Nesselsucht, Hautjucken

e Ausschlag im Gesicht, Gelenkschmer-
zen, Muskelerkrankung, Fieber (syste-
mischer Lupus erythematodes)

® Gedéchtnisverlust

e Zunahme der Anzeichen und Sympto-
me einer Myasthenia gravis (Muskeler-
krankung)

¢ vorlibergehende Kurzsichtigkeit, die bei
Behandlungsende reversibel sein kann

e Herabhédngendes oberes Augenlid (da-
durch bleibt das Auge halb geschlos-
sen), Doppeltsehen

e Beinkrampfe und/oder Beinschmerzen
beim Gehen (,Schaufensterkrankheit®,
Claudicatio)

* Reizung im Rachenbereich

e Durchfall

e \erengung der Atemwege der Lungen
(vorrangig bei Patienten mit Vorerkran-
kung)

¢ in seltenen Fallen mogliche Schwellun-
gen von Lippen, Augen und Mund, pfei-
fende Atmung oder schwerwiegende
Hautreaktionen (Stevens-Johnson-Syn-
drom, toxische epidermale Nekrolyse)

e o 0 0 0 0 o

Wie andere am Auge angewendete Arznei-
mittel wird Timolol ins Blut aufgenommen.
Dies kann zu ahnlichen Nebenwirkungen
flihren, wie sie bei ,intravents” angewen-
deten und/oder ,zum Einnehmen“ be-
stimmten Betablockern vorkommen. Die
Héaufigkeit von Nebenwirkungen ist bei du-
Berlicher Anwendung am Auge geringer als
z. B. bei Einnahme oder injizierter Anwen-
dung. Die angefiihrten Nebenwirkungen
beinhalten Reaktionen, die innerhalb der
Klasse der am Auge angewendeten Beta-
blocker beobachtet werden:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)
® niedriger Blutzucker

Form einer Stérung des Herzrhythmus
Herzversagen

Bauchschmerzen

Erbrechen

Muskelschmerzen, die nicht durch kor-
perliche Anstrengung verursacht wer-
den

¢ sexuelle Dysfunktion

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut flr Arzneimittel und Me-
dizinprodukte

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.
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Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kin-
der unzugénglich auf.

Wie ist Dorzolamid
comp - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf der Faltschachtel und dem Etikett nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Die Flasche im Umkarton aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Nicht tGber 30 °C lagern.

Nach Anbruch 28 Tage verwendbar. Da-
nach sollte jegliche unverbrauchte Lésung
entsorgt werden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.
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Was Dorzolamid comp - 1 A Phar-
ma enthalt
Die Wirkstoffe sind Dorzolamid und Timolol.

Inhalt der Packung und
weitere Informationen

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

Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzalkoniumchlorid (0,075 mg/ml, als
Konservierungsmittel), Hyetellose, Manni-
tol (Ph.Eur.), Natriumcitrat 2 H,0O, Natrium-
hydroxid/Salzsaure (zur pH-Einstellung),
Wasser flr Injektionszwecke.

Wie Dorzolamid comp - 1 A Phar-
ma aussieht und Inhalt der Pa-
ckung

Dorzolamid comp - 1 A Pharma Augen-
tropfen sind eine farblose bis leicht gelb-
liche, viskose Lésung.

Dorzolamid comp - 1 A Pharma ist in wei-
Ben 5-ml-Plastikflaschen (PE-Flaschen) er-
haltlich.

Dorzolamid comp - 1 A Pharma ist in Pa-
ckungen mit1x5ml, 3x5mlund 6 x5 ml
Augentropfen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

Aeropharm GmbH
Frangois-Mitterrand-Allee 1
07407 Rudolstadt

Dieses Arzneimittel ist in den Mit-
gliedsstaaten des Europdaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zu-
gelassen:

Dénemark: DORZOLAMID/TIMOLOL
1A FARMA
Deutschland: Dorzolamid comp -

1 A Pharma 20 mg/ml +
5 mg/ml Augentropfen
Dorzolol 20 mg/ml + 5 mg/
ml - Augentropfen

Osterreich:

Diese Gebrauchsinformation wur-
de zuletzt liberarbeitet im Oktober
2014.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46150432
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