Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

DorzoComp-Vision 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, L6sung
Wirkstoffe: Dorzolamid und Timolol

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

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

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

e 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.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist DorzoComp-Vision und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von DorzoComp-Vision beachten?
Wie ist DorzoComp-Vision anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist DorzoComp-Vision aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

IR

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

DorzoComp-Vision ist ein Kombinationsarzneimittel mit zwei Wirkstoffen: Dorzolamid

und Timolol.

e Dorzolamid gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten
.Carboanhydrasehemmer®.

e Timolol gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten ,Betablocker*.

Beide Wirkstoffe senken den Augeninnendruck auf unterschiedliche Weise.
DorzoComp-Vision wird zur Senkung des erhéhten Augeninnendrucks bei der
Glaukombehandlung verordnet, wenn Betablocker-Augentropfen allein nicht
ausreichen.

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

DorzoComp-Vision darf nicht angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen die Wirkstoffe Dorzolamid, Timolol oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

¢ wenn Sie gegenwartig Atemwegserkrankungen haben oder schon einmal hatten,
wie Asthma oder eine schwere chronisch-obstruktive Bronchitis (eine schwere
Lungenerkrankung, die zu pfeifenden Atemgerauschen, Atemschwierigkeiten
und/oder anhaltendem Husten fihren kann),




e wenn Sie einen verlangsamten Herzschlag, Herzinsuffizienz oder
Herzrhythmusstérungen (unregelmaRige Herzschlage) haben,

e wenn Sie schwerwiegende Nierenerkrankungen oder -probleme haben, oder in der
Vergangenheit unter Nierensteinen litten,

e wenn Sie eine Ansauerung des Blutes durch einen erhdhten Chloridspiegel haben
(hyperchloramische Azidose).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie dieses Arzneimittel anwenden sollen, fragen
Sie bei Ihren Arzt oder Apotheker nach.

Warnhinweise und VorsichtsmaRBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie DorzoComp-Vision

anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt Uber alle gesundheitlichen oder Augenprobleme, die Sie

gegenwartig haben oder in der Vergangenheit hatten:

e Erkrankung der HerzkranzgeféalRe (koronare Herzerkrankung, mit moglichen
Beschwerden wie Schmerzen oder Engegefiihl im Brustkorb, Atemnot oder
Erstickungsgeflihl), Herzmuskelschwache, niedriger Blutdruck.

o Herzrhythmusstorungen wie verlangsamter Herzschlag.

e Atemprobleme, Asthma oder chronisch obstruktive Atemwegserkrankung.

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

e  Zuckerkrankheit, da Timolol die Anzeichen und Beschwerden einer
Unterzuckerung verschleiern kann.

e Schilddrisentberfunktion, da Timolol die Anzeichen und Beschwerden einer
Schilddriseniberfunktion verschleiern kann.

Informieren Sie vor einer Operation lhren Arzt Gber die Behandlung mit DorzoComp-
Vision, da der Wirkstoff Timolol Auswirkungen auf die Narkose haben kénnte.

Informieren Sie Ihren Arzt auch Uber jegliche Allergien oder allergische Reaktionen
einschliel3lich Nesselsucht, Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen,
die Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken verursachen kdnnen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie an Muskelschwéache leiden oder bei Ihnen eine
Myasthenia gravis diagnostiziert wurde.

Wenn eine Augenreizung oder andere Augenprobleme wie Augenrétung oder
Schwellung der Augenlider neu auftreten, informieren Sie sofort Ihren Arzt.

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

Benachrichtigen Sie Ihren Arzt, wenn sich bei lhnen eine Augeninfektion entwickelt, Sie
sich am Auge verletzen, Sie sich einer Augenoperation unterziehen missen oder wenn
Sie irgendwelche neuen oder sich verschlimmernden Beschwerden bemerken

Die Anwendung von DorzoComp-Vision am Auge kann den ganzen Korper
beeinflussen.



Wenn Sie weiche Kontaktlinsen tragen, befragen Sie Ihren Arzt, bevor Sie dieses
Arzneimittel anwenden.

Kinder
Zur Anwendung von DorzoComp-Vision Augentropfen bei Sauglingen und Kindern sind
begrenzte Erfahrungen vorhanden.

Altere Patienten
In Untersuchungen mit Augentropfen, die als Wirkstoff Dorzolamid und Timolol
enthielten, war die Wirkung bei alteren und jingeren Patienten vergleichbar.

Patienten mit Leberfunktionsstorungen
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Leberprobleme haben oder in der Vergangenheit
hatten.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von DorzoComp-Vision kann bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fuhren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von DorzoComp-
Vision als Dopingmittel kbnnen nicht abgesehen werden, schwerwiegende
Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlief3en.

Anwendung von DorzoComp-Vision zusammen mit anderen Arzneimitteln
DorzoComp-Vision kann andere, von Ihnen angewendete Arzneimittel beeinflussen
oder von diesen beeinflusst werden. Das gilt auch flr andere Augentropfen zur
Behandlung eines Glaukoms. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel zur
Behandlung von Bluthochdruck, von Herzerkrankungen oder der Zuckerkrankheit
anwenden bzw. anwenden mdchten.

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

Dies ist besonders wichtig, wenn Sie

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

¢ Arzneimittel gegen Herzrhythmusstérungen (wie z.B. Kalziumkanalblocker,
Betablocker oder Digoxin) einnehmen,

¢ andere Betablocker enthaltende Augentropfen zur Senkung des
Augeninnendrucks anwenden,

e einen weiteren Carboanhydrasehemmer wie Acetazolamid einnehmen,

¢ Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) zur Behandlung von Depressionen
einnehmen,

e ein Parasympathomimetikum einnehmen, das Ihnen zur besseren
Urinausscheidung verschrieben worden sein kdnnte. Parasympathomimetika sind
auch eine besondere Art von Arzneimitteln, die manchmal zur Normalisierung von
Darmbewegungen verwendet werden.

e ein Betaubungsmittel wie z.B. Morphin zur Behandlung mafiger bis starker
Schmerzen einnehmen,

e Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes einnehmen,

e die Antidepressiva Fluoxetin oder Paroxetin einnehmen,

e eine bestimmte Klasse Antibiotika (Sulfonamide) einnehmen,



e 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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Anwendung in der Schwangerschaft
Wenden Sie DorzoComp-Vision nicht wahrend der Schwangerschaft an, es sei denn
Ihr Arzt halt die Behandlung flr erforderlich.

Anwendung wéhrend der Stillzeit
Stillen Sie lhr Kind nicht unter der Behandlung mit DorzoComp-Vision. Timolol, einer
der Wirkstoffe von DorzoComp-Vision, kann in die Muttermilch tGbergehen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstuchtigkeit
beeintrachtigen.

Studien zur Auswirkungen auf die Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen wurden nicht durchgeflihrt. Mégliche Nebenwirkungen wie z.B.
verschwommenes Sehen kdnnen bei lhnen unter Behandlung mit DorzoComp-Vision
die Fahrtlchtigkeit und/ oder Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigen.
Setzten Sie sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs und bedienen Sie keine
Maschinen, solange Sie sich unwohl fiihlen oder unscharf sehen.

DorzoComp-Vision enthalt das Konservierungsmittel Benzalkoniumchlorid
Dieses Arzneimittel enthalt 3 ug Benzalkoniumchlorid pro Tropfen (=1 Dosis)
ensprechend 0,075 mg/ml.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden und kann
zur Verfarbung der Kontaktlinsen fuhren. Sie mussen die Kontaktlinsen vor der
Anwendung dieses Arzneimittels entfernen und durfen sie erst nach 15 Minuten wieder
einsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere, wenn
Sie trockene Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der
Vorderseite des Auges) haben. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn nach der
Anwendung dieses Arzneimittels ein ungewohnliches Geflihl, Brennen oder Schmerz
im Auge auftritt.



3. Wie ist DorzoComp-Vision anzuwenden?

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

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die empfohlene Dosis:
e zweimal taglich ein Tropfen in die betroffenen Augen morgens und abends.

Wenn Sie auller DorzoComp-Vision noch andere Arzneimittel am Auge anwenden,
sollten zwischen der Verabreichung von DorzoComp-Vision und den anderen
Augentropfen mindestens 10 Minuten liegen.

Andern Sie die Dosierung des Arzneimittels nicht ohne Ricksprache mit lhrem Arzt.

Berlhren Sie mit der Tropferspitze des Behaltnisses nicht Ihre Augen oder die
Umgebung der Augen. Es kann sonst zur Verunreinigung des Behaltnisses mit
Bakterien kommen, was Augeninfektionen verursachen und zu schweren
Augenschadigungen bis hin zum Verlust des Sehvermoégens fihren kann.

Um eine Verunreinigung des Behaltnisses zu vermeiden, missen Sie sicherstellen,
dass Sie mit der Tropferspitze keine Oberflachen bertihren. Wenn Sie glauben, dass
Ihr Arzneimittel verunreinigt ist oder Sie eine Augeninfektion entwickeln, wenden Sie
sich sofort an Ihren Arzt bezlglich des weiteren Gebrauchs dieser Flasche.

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, darf die Offnung der Tropferspitze nicht
vergrofRert werden.

Hinweise zur Anwendung

Es wird empfohlen, vor der Anwendung der Augentropfen die Hande zu waschen.
Méglicherweise fallt lIhnen die Anwendung der Augentropfen leichter, wenn Sie dabei in
einen Spiegel sehen.

)

1. Vergewissern Sie sich vor der ersten Anwendung des Arzneimittels, dass der
Sicherheitsstreifen am Flaschenhals unversehrt ist. Ein Spalt zwischen Flasche
und Schraubkappe ist bei ungedéffneter Flasche normal.

2. Nehmen Sie die Schraubkappe von der Flasche ab.




3. Beugen Sie den Kopf nach hinten und ziehen Sie das Unterlid leicht herab, damit
sich zwischen lhrem Augenlid und lhrem Auge eine Tasche bildet.

4. Kippen Sie die Flasche und drlicken Sie sie leicht zusammen, bis ein einzelner
Tropfen in das Auge gelangt, wie von |lhrem Arzt verordnet (Abb.1). Berihren Sie
mit der Tropferspitze nicht Ihr Auge oder Augenlid.

5. SchlieRen Sie lhre Augen, und drucken Sie mit dem Finger fur etwa zwei Minuten
auf den inneren Augenwinkel (Abb. 2). Das hilft zu verhindern, dass der Tropfen
Uber den Tranenkanal abflieft.

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

7. Setzen Sie den Schraubdeckel wieder auf und verschlieRen Sie die Flasche direkt
nach der Anwendung.

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

Wenn Sie zu viele Tropfen in Ihr Auge einbringen oder etwas vom Inhalt der Flasche
schlucken, kann Ihnen — unter anderem — schwindlig werden, Sie kénnen
Atembeschwerden oder das Gefuhl bekommen, dass Ihr Herzschlag sich verlangsamt.
Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von DorzoComp-Vision vergessen haben
Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel nach der Anweisung Ihres Arztes
anwenden.

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie sie schnellstmdglich nach. Ist es
jedoch fast Zeit fir die ndchste Anwendung, lassen Sie die vergessene Dosis aus und
kehren Sie zu lhrem regelmaRigen Dosierungsschema zurtick.

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

Wenn Sie die Anwendung von DorzoComp-Vision abbrechen
Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel abbrechen méchten, sprechen Sie
zuerst mit lhrem Arzt.

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



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sie kénnen die Augentropfen in der Regel weiter anwenden, es sei denn, die
Nebenwirkungen sind schwerwiegend. Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie beunruhigt sind. Beenden Sie die Anwendung von DorzoComp-
Vision nicht, ohne vorher mit lhrem Arzt zu sprechen.

Wie bei anderen Augentropfen, die am Auge angewendet werden, wird auch Timolol
ins Blut aufgenommen. Dies kann zu ahnlichen Nebenwirkungen wie die Einnahme
von Arzneimitteln aus der Gruppe der so genannten ,Betablocker” fihren. 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 aufgelistete Nebenwirkungen wurden zusatzlich unter
der Arzneimittelgruppe der Betablocker nach Anwendung am Auge beobachtet:

Wenn generalisierte, allergische Reaktionen mit Schwellungen unter der Haut,
welche z.B. im Gesicht oder an den GliedmafRen vorkommen und die Atemwege
blockieren konnen, was zu Atemnot oder Schluckbeschwerden fiihren kann,
nassendem oder juckendem Ausschlag, ortlich auftretendem oder ausgebreitetem
Hautausschlag, schweren, plétzlichen, lebensbedrohlichen allergische Reaktionen
auftreten, sollte die Anwendung mit DorzoComp-Vision beendet und sofort arztlicher
Rat eingeholt werden.

Folgende Nebenwirkungen wurden bei Anwendung von Augentropfen mit den
Wirkstoffen Dorzolamid und Timolol, oder unter einem seiner Wirkstoffe wahrend
klinischer Studien oder nach Markteinfiihrung, berichtet:

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Roétung der Augen und der Augenumgebung, Tranen und Jucken der Augen,
Schadigung der Hornhaut, der oberen Schicht des Augapfels (Hornhauterosion),
Schwellung und/oder Reizung der Augen und der Augenumgebung, verminderte
Empfindlichkeit der Hornhaut (gegenuber Fremdkdrpern im Auge und Schmerzen),
Augenschmerzen, trockene Augen, Verschwommen sehen, Kopfschmerzen,
Nasennebenhohlenentziindung (Spannungs- oder Druckgefiihl in der Nase), Ubelkeit,
Schwache/Mudigkeit und mattes Gefiihl.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Schwindel, Depressionen, Entziindung der Regenbogenhaut, Sehstérungen
einschliellich voriibergehende Beeintrachtigung des Scharfsehens (in einigen Fallen
aufgrund des Absetzens eines Arzneimittels zur Behandlung einer UbermaRigen
Pupillenverengung im Auge), verlangsamter Herzschlag, plétzlicher
Bewusstseinsverlust, Atemnot (Dyspnoe), Verdauungsstérungen und Nierensteine
(haufig durch plétzlich auftretende starke, krampfartige Schmerzen im unteren
und/oder seitlichen Rickenbereich, in der Leistengegend oder im Bauchraum
erkennbar).




Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

Systemischer Lupus erythematodes (eine Immunerkrankung, die eine Entziindung
innerer Organe verursachen kann), Kribbeln oder taubes Gefiihl der Hande oder Fiilke,
Schlaflosigkeit, Alptraume, Gedachtnisverlust, Verschlechterung der Anzeichen und
Beschwerden einer Myasthenia gravis (Erkrankung der Muskulatur), verminderter
Geschlechtstrieb, Schlaganfall, voriibergehende Kurzsichtigkeit, die nach Beendigung
der Behandlung zurtickgehen kann, Abldsung der unter der Netzhaut liegenden,
Blutgefale enthaltenden Schicht nach Filtrationsoperationen, was zu Sehstérungen
fihren kann, Herabhangen der Augenlider (wodurch das Auge halb geschlossen
bleibt), Doppeltsehen, Verkrustung der Augenlider, Hornhautschwellung (mit
Sehstérungen als Begleiterscheinung), niedriger Augeninnendruck, Ohrgerausche
(Tinnitus), niedriger Blutdruck, Rhythmus- oder Geschwindigkeitsveranderungen des
Herzschlags, Herzleistungsschwache (Herzerkrankung mit Kurzatmigkeit und
Anschwellen der Fuf3e und Beine durch Flussigkeitseinlagerung),
Flussigkeitseinlagerungen (Odeme), zerebrale Ischamie (verminderte Durchblutung
des Gehirns), Schmerzen im Brustkorb, Herzklopfen (schneller und/oder
unregelmafiger Herzschlag), Herzinfarkt, Raynaud-Krankheit, Kaltegefliihl der Hande
und FuRe und eine verringerte Durchblutung in Ihren Armen und Beinen, Krampfe in
den Beinen und/oder Schmerzen in den Beinen beim Gehen (Claudicatio),
Atemlosigkeit, laufende oder verstopfte Nase, Nasenbluten, Verengung der Atemwege,
was zu Atemschwierigkeiten fihrt, Husten, Halsreizung, Mundtrockenheit, Durchfall,
Kontaktdermatitis, Haarausfall, Hautausschlag mit einem weif} silbrigen Aussehen
(Psoriasis), Peyronie-Krankheit (kann zur Krimmung des Penis fiihren), pfeifende
Atemgerausche/Giemen oder schwerwiegende Hautreaktionen (Stevens-Johnson-
Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht
abschitzbar):

Niedriger Blutzuckerspiegel, Juckreiz, Herzmuskelschwache, eine bestimmte Art von
Herzrhythmusstérungen, Bauchschmerzen, Erbrechen, nicht durch kdrperliche
Betatigung verursachte Muskelschmerzen, sexuelle Stérungen, Halluzination,
Kurzatmigkeit, Fremdkorpergefuhl im Auge, erhdhte Lichtempfindlichkeit der Augen,
kraftiger Herzschlag, der schnell oder unregelmafig sein kann (Palpitationen), erhéhte
Herzfrequenz, erhéhter Blutdruck.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.


http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist DorzoComp-Vision aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Flaschenetikett und dem Umkarton
nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

DorzoComp-Vision sollte nicht langer als 28 Tage nach Anbruch der Flasche
verwendet werden. Das heil3t, dass Sie die Flasche 4 Wochen nach Anbruch
entsorgen mussen, auch wenn der Inhalt noch nicht vollstandig aufgebraucht ist.
Notieren Sie daher in dem daflrr vorgesehenen Feld auf dem Umkarton und der
Flasche den Tag, an dem Sie die Flasche zum ersten Mal ged6ffnet haben.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was DorzoComp-Vision enthalt

Die Wirkstoffe sind: Dorzolamid und Timolol.

1 ml enthalt 20 mg Dorzolamid (als Dorzolamidhydrochlorid) und 5 mg Timolol (als
Timololmaleat).

Die sonstigen Bestandteile sind

Mannitol (E421), Hydroxyethylcellulose, Benzalkoniumchloridldsung 50% (als
Konservierungsstoff), Natriumcitrat Natriumhydroxid zur pH-Einstellung und Wasser fir
Injektionszwecke.

Wie DorzoComp-Vision aussieht und Inhalt der Packung
DorzoComp-Vision ist eine klare, leicht viskose, farblose wéassrige Augentropfenlésung.

DorzoComp-Vision ist in einer weil3en opaken Flasche aus MDPE mit versiegelter
Tropferspitze aus LDPE und HDPE-Schraubkappe mit Originalverschluss, die 5 ml
Augentropfenldsung enthalt, erhaltlich.

DorzoComp-Vision ist in Packungen mit 1 x 5 ml Flasche, 3 x 5 ml Flasche, 6 x 5 ml
Flasche erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgréf3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

OmniVision GmbH, Lindberghstr. 9, 82178 Puchheim, Deutschland



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

oder
Famar S.A., 63 AG. Dimitriou Aven, 17456 Alimos / Attiki, Griechenland

Z.Nr.: 1-30190

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Januar 2026.
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