Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Dorzastad 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen
Wirkstoffe: Dorzolamid und Timolol

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

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

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

o 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 flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Dorzastad und woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Dorzastad beachten?
Wie ist Dorzastad anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Dorzastad aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Dorzastad und wofiir wird es angewendet?

Dorzastad enthalt zwei Wirkstoffe: Dorzolamid und Timolol.

e Dorzolamid gehort zur Arzneimittelgruppe der SO genannten
,Carboanhydrasehemmer®.

e Timolol gehdrt zur Arzneimittelgruppe der so genannten ,Betablocker®.

Dorzastad wird zur Senkung des erhéhten Augeninnendrucks bei der
Glaukombehandlung verordnet, wenn Betablocker-Augentropfen allein  nicht
ausreichen.

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

Dorzastad darf NICHT angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Dorzolamid, Timolol, Betablocker oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile von Dorzastad sind.

e wenn Sie zurzeit oder in der Vergangenheit an Atemwegserkrankungen wie
Asthma oder schwerer chronisch-obstruktiver Bronchitis (einer schweren



Lungenerkrankung, die zu Keuchen, Atemschwierigkeiten und/oder anhaltendem
Husten fihren kann) leiden oder gelitten haben.

¢ wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme oder in der Vergangenheit an
Nierensteinen gelitten haben.

¢ wenn Sie eine Stérung des Blut-pH-Wertes (Saure-Basen-Gleichgewicht) haben.

e wenn Sie unter bestimmten Herzproblemen leiden einschlie3lich bestimmter
Herzrhythmusstérungen mit einem ungewohnlich langsamen Herzschlag oder
schwerer Herzschwache.

Wenn Sie glauben, dass etwas davon auf Sie zutrifft, dirfen Sie Dorzastad nicht
anwenden, bevor Sie mit Ihrem Arzt gesprochen haben.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Dorzastad einnehmen,
speziell wenn Sie an einer der folgenden Stérungen leiden oder in der Vergangenheit
gelitten haben:

o Erkrankung der HerzkranzgefaBe (koronare Herzkrankheit; die Anzeichen
kénnen Schmerzen [auch beim Ruhen] oder Engegeflhl in der Brust, Atemnot
oder Erstickungsgeflihl umfassen), Herzleistungsschwache, niedriger Blutdruck

e Atemprobleme, Asthma oder chronisch-obstruktive Lungenerkrankung

¢ Durchblutungsstorungen (wie z.B. Raynaud-Syndrom)

e Diabetes, da Timolol die Anzeichen eines niedrigen Blutzuckerspiegels
verschleiern kann

e Uberfunktion der Schilddriise, da Timolol die Anzeichen dafiir verschleiern kann

e Allergie gegen Arzneimittel.

Bevor Sie sich einer Operation unterziehen, informieren Sie bitte lhren Arzt dariber,
dass Sie Dorzastad anwenden, da Dorzolamid/Timolol die Wirkung einiger Arzneimittel
verandern kann, die zur Narkose eingesetzt werden. Bei einer Narkose kann ein
plétzlicher Blutdruckabfall auftreten.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Leberprobleme haben oder in der Vergangenheit
hatten, wenn Sie an Muskelschwache leiden oder bei lhnen eine Myasthenia gravis
(bestimmte Muskelerkrankung) diagnostiziert wurde.

Suchen Sie sofort lhren Arzt auf, wenn eine Bindehautentzindung (Rotung und
Reizung der Augen), eine Schwellung der Augen oder Augenlider, Hautausschlag oder
Juckreiz im oder um das Auge herum auftritt. Diese Symptome kdénnen auf eine
allergische Reaktion zurtckzufuhren oder auch eine Nebenwirkung von Dorzastad sein
(siehe Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

Wenn Sie vermuten, dass dieses Arzneimittel eine allergische Reaktion oder
Uberempfindlichkeit (z.B. Hautausschlag, schwerwiegender Hautausschlag, oder
Rétung und Jucken der Augen) verursacht, beenden Sie die Anwendung des
Arzneimittels und informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn sich eine Augeninfektion entwickelt, Sie sich am Auge
verletzen, Sie sich einer Augenoperation unterziehen mussen oder wenn Sie neue
oder sich verschlimmernde Beschwerden bzw. Reaktionen bemerken.



Wenn Sie weiche Kontaktlinsen tragen, missen Sie diese vor der Anwendung lhrer
Augentropfen entfernen und durfen diese frihestens 15 Minuten nach der Anwendung
wieder einsetzen. Das Konservierungsmittel Benzalkoniumchlorid kann zur Verfarbung
weicher Kontaktlinsen flhren.

Kinder und Jugendliche

Zur Anwendung von Dorzastad bei Sauglingen und Kindern sind begrenzte
Erfahrungen vorhanden.

Altere Menschen

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

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Dorzastad kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fuhren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung von Dorzastad als Dopingmittel
kénnen nicht abgesehen werden, schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind
nicht auszuschliel3en.

Anwendung von Dorzastad zusammen mit anderen Arzneimitteln

Dorzastad kann die Wirkung anderer Arzneimittel, die Sie anwenden, beeinflussen
oder von diesen beeinflusst werden, einschliel3lich anderer Augentropfen fiir die
Behandlung eines Glaukoms. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie blutdrucksenkende
Arzneimittel, Herzmittel oder Arzneimittel zur Behandlung eines Diabetes mellitus
anwenden oder beabsichtigen anzuwenden.

Informieren Sie |lhren 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 eine der folgenden Angaben auf Sie zutrifft:

e Sie nehmen Antihypertonika ein, die zur Senkung eines hohen Blutdrucks
angewendet werden, oder Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen, wie
z.B. Calciumkanalblocker, Betablocker oder Digoxin.

e Sie nehmen Arzneimittel zur Behandlung eines gestorten oder unregelmalligen
Herzschlags ein, wie z.B. Chinidin (auch zur Behandlung einiger Malaria-Arten
verwendet) oder Digoxin.

e Sie verwenden weitere Augentropfen, die einen Betablocker enthalten.

e Sie nehmen einen weiteren Carboanhydrasehemmer, wie z.B. Acetazolamid ein.
Dabei kann es sich um Arzneimittel zum Einnehmen, Augentropfen oder ein in
einer anderen Weise anzuwendendes Arzneimittel handeln.

e Sie nehmen Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) oder selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (SSRI, z.B. Fluoxetin und Paroxetin) zur Behandlung von
Depressionen oder anderen Erkrankungen ein.



e Sie nehmen ein Parasympathomimetikum ein, das I|hnen zur besseren
Urinausscheidung verschrieben worden sein kdnnte. Parasympathomimetika
gehdren auch zu einer Art von Arzneimitteln, die manchmal zur Normalisierung von
Darmbewegungen verwendet werden.

¢ Sie nehmen Betaubungsmittel, wie z.B. Morphin, die zur Behandlung maRiger bis
starker Schmerzen angewendet werden, oder hohe Dosen Acetylsalicylsaure ein.
Obwohl keine Hinweise dafur vorliegen, dass Dorzolamidhydrochlorid mit
Acetylsalicylsaure Wechselwirkungen eingeht, ist von einigen anderen mit
Dorzolamidhydrochlorid verwandten oral einzunehmenden Arzneimitteln bekannt,
dass sie mit Acetylsalicylsdure Wechselwirkungen haben.

e Sie nehmen Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes oder hohem Blutzucker ein

¢ Sie nehmen Epinephrin (Adrenalin) ein.

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

Wenden Sie Dorzastad nicht an, wenn Sie schwanger sind, es sei denn, lhr Arzt halt
dies fur erforderlich. Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie schwanger sind oder eine
Schwangerschaft planen.

Stillzeit
Wenden Sie Dorzastad nicht an, wenn Sie stillen. Timolol kann in die Muttermilch
Ubergehen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

A Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und
Verkehrstlchtigkeit beeintrachtigen.

Dorzastad kann bei einigen Patienten Nebenwirkungen wie Verschwommensehen
hervorrufen. Sie dlrfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder
Maschinen bedienen, bis die Symptome abgeklungen sind.

Dorzastad enthalt Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt 0,075 mg Banzalkoniumchlorid pro ml.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden und kann
zur Verfarbung der Kontaktlinsen filhren. Sie missen 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 |hren Arzt, wenn nach der
Anwendung dieses Arzneimittels ein ungewdhnliches Geflhl, Brennen oder Schmerz
im Auge auftritt.



3. Wie ist Dorzastad anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach der Anweisung des Arztes an.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Die richtige Dosierung und Dauer der Behandlung wird von Ihrem Arzt festgelegt.

Erwachsene
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betragt die tibliche Dosis:
e 2-mal taglich 1 Tropfen in die betroffenen Augen, z.B. morgens und abends.

Wenn Sie auler Dorzastad noch andere Arzneimittel am Auge anwenden, sollte
zwischen der Verabreichung von Dorzastad und den anderen Augentropfen
mindestens ein zeitlicher Abstand von 10 Minuten liegen.

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

Berlhren Sie mit der Tropferspitze des Behaltnisses nicht lhre 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 berihren!

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, diirfen Sie die Offnung in der
Tropferspitze nicht vergréfern.




Hinweise zur Anwendung

Es wird empfohlen, vor der Anwendung der Augentropfen die Hande zu waschen.
Méglicherweise fallt lhnen 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 ungeéffneter 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 Ihrem Augenlid und lhrem Auge eine Tasche bildet.

4. Kippen Sie die Flasche und driicken Sie sie leicht zusammen, bis ein einzelner
Tropfen in das Auge gelangt, wie von Ihrem Arzt verordnet. Beriihren Sie mit der
Tropferspitze nicht Ihr Auge oder Augenlid.

5. Nachdem Sie Dorzastad angewendet haben, schlielen Sie lhr Auge und driicken
Sie ungefahr 2 Minuten lang mit einem Finger auf den inneren Augenwinkel neben
der Nase. Dies verhindert, dass das Arzneimittel von Ihrem Kérper aufgenommen

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

7. Verschlielen Sie die Flasche direkt nach der Anwendung wieder mit der
Schraubkappe und stellen Sie die Flasche wieder in den Originalkarton zurick.

Wenn Sie eine groBere Menge Dorzastad angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie sich an die von lhrem Arzt verschriebene Dosierung halten.
Wenn Sie zu viele Tropfen in Ihr Auge einbringen oder etwas vom Inhalt der Flasche
schlucken, kdnnen Sie sich unwohl flhlen, es kann lhnen z.B. schwindelig werden und
Schwierigkeiten beim Atmen kdnnen auftreten oder Sie werden bemerken, dass |hr
Herzschlag langsamer wird als gewdhnlich.

Wenn Sie eine der oben stehenden Wirkungen bemerken, missen Sie sofort arztlichen
Rat einholen.

Wenn Sie die Anwendung von Dorzastad vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie Dorzastad nach der Anweisung lhres Arztes anwenden.

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

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, um eine vergessene Dosis hachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von Dorzastad abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel abbrechen mdchten, sprechen Sie
zuerst mit lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Wenn bei Ihnen folgende Nebenwirkungen auftreten, missen Sie die Anwendung von
Dorzastad sofort beenden und sofort lhren Arzt informieren, da diese Anzeichen einer
allergischer Reaktion bedeuten kdnnen:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

- Nesselsucht (Urtikaria), Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder
Rachen auftreten, die zu Atem- oder Schluckstérungen fuhren kénnen,

- schwerwiegende Hautreaktionen mit Blaschenbildungen an Mund, Augen und
Genitalien.




Andere Nebenwirkungen

Sie konnen 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 Dorzastad
nicht, ohne vorher mit lnrem Arzt zu sprechen.

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

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

Roétung der Augen und der Augenumgebung, Tranen und Jucken der Augen,
Auswirkungen auf die Augenoberflache, Schwellung und/oder Reizung der Augen und
der Augenumgebung, Fremdkorpergefihl im Auge (Hornhauterosion) verminderte
Empfindlichkeit der Hornhaut (gegenuber Fremdkdrpern im Auge und Schmerzen),
Augenschmerzen, trockene Augen, Verschwommensehen, Kopfschmerzen,
Nasennebenhéhlenentziindung (Spannungs- oder Druckgefiihl in der Nase), Ubelkeit
und Mudigkeit/Erschépfung.

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

Schwindel, Depressionen, Entziindung der Regenbogenhaut, verschwommenes Sehen
(in einigen Fallen aufgrund des Absetzens eines Arzneimittels zur Behandlung einer
UubermaRigen Pupillenverengung im Auge), verlangsamter Herzschlag, plétzlicher
Bewusstseinsverlust, Verdauungsstorungen und Nierensteine (haufig durch plétzlich
auftretende starke, krampfartige Schmerzen im unteren und/oder seitlichen
Ruckenbereich, in der Leistengegend oder im Bauchraum erkennbar).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

Systemischer Lupus erythematodes (eine Immunerkrankung, die eine Entziindung
innerer Organe verursachen kann), Kribbeln oder taubes Gefuhl der Hande oder Fulde,
Schlafstérungen, Alptraume, Gedachtnisverlust, Muskelschwache, verminderter
Geschlechtstrieb, Schlaganfall, voribergehende Kurzsichtigkeit, die nach Beendigung
der Behandlung zurickgehen kann, Flussigkeitsansammlung unter der Netzhaut
(Aderhautabhebung nach fistulierenden Operationen), Herabhangen der Augenlider,
Doppeltsehen, Verkrustung der Augenlider, Hornhautschwellung (mit Sehstérungen als
Begleiterscheinung), niedriger Augeninnendruck, Ohrgerdusche (Tinnitus), niedriger
Blutdruck, unregelmaRiger Herzschlag, Schmerzen im Brustkorb, kraftiger Herzschlag,
der schnell oder unregelmafig sein kann (Palpitationen), Herzblock/Herzstillstand,
kongestive Herzinsuffizienz (Herzerkrankung mit verkirztem Atem und Schwellung der
FiRe und Beine auf Grund von Flissigkeitsaufbau), Odem (Flussigkeitsaufbau),
verminderte Durchblutung des Gehirns, Schwellungen oder Kaltegefiihl an Handen und
FuRen und Durchblutungsstérungen der Arme und Beine, schlechte Blutzirkulation was
zu Taubheit und Farbverdnderung der Zehen und Finger fiihrt (Raynaud-Syndrom),
Krampfe in den Beinen und/oder Schmerzen beim Gehen (Claudicatio), Kurzatmigkeit,
Atemlosigkeit, laufende oder verstopfte Nase, Nasenbluten,
Atemschwierigkeiten/Atemnot, Husten, Halsreizung, Mundtrockenheit, Durchfall,
allergische Hautreaktion (Kontaktdermatitis), Haarausfall, Schuppenflechte (Psoriasis)
oder Verschlechterung einer Schuppenflechte, Peyronie-Krankheit (kann zur
Krimmung des Penis flhren), Schwache/Mudigkeit, generalisierte allergische
Reaktionen wie Schwellungen unter der Haut, die in Regionen wie dem Gesicht
(Schwellung der Lippen, Augen und des Mundes) und der Gliedmalfien vorkommen



kénnen und die die Atemwege blockieren und so Schwierigkeiten beim Schlucken oder
Atmen, pfeifende Atemgerdusche, Nesselausschlag oder juckenden Ausschlag,
lokalisierten oder generalisierten Ausschlag, Juckreiz und schwerwiegende plétzliche
lebensgefahrliche allergische Reaktionen verursachen kénnen.

Wie andere Arzneimittel, die am Auge angewendet werden, wird auch Timolol in das
Blut aufgenommen. Dadurch kénnen ahnliche Nebenwirkungen auftreten wie sie bei
Einnahme von Betablockern oder ihrer Verabreichung in eine Vene beobachtet
werden. Das Auftreten von Nebenwirkungen nach oértlicher Anwendung am Auge ist
geringer als wenn Arzneimittel z.B. eingenommen oder mit Hilfe einer Spritze gegeben
werden. Aufgeflhrt sind solche Nebenwirkungen, die in der Klasse der Betablocker bei
Anwendung zur Behandlung von Augenerkrankungen beobachtet wurden:

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grund der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar):
Niedriger Blutzuckerspiegel

Herzversagen

Erhohte Herzfrequenz

Erhdhter Blutdruck

Bauchschmerzen, Erbrechen

Muskelschmerzen, die nicht durch Anstrengung verursacht werden
sexuelle Funktionsstérungen

Kurzatmigkeit

Fremdkorpergefuhl im Auge

Halluzination

Erhdhte Lichtempfindlichkeit der Augen

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgeflhrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind. Dies gilt insbesondere bei
Veranderungen/Sehstorungen, nach Anwendung von Dorzastad nach einer
Augenoperation.

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 kénnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

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

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

5. Wie ist Dorzastad aufzubewahren?


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

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
Dorzastad sollte nicht langer als 28 Tage nach Anbruch der Flasche verwendet
werden. Das heif3t, dass Sie die Flasche 4 Wochen nach Anbruch entsorgen missen,
auch wenn der Inhalt noch nicht vollstandig aufgebraucht ist. Notieren Sie daher in
dem dafiir vorgesehenen Feld auf dem Umkarton den Tag, an dem Sie die Flasche
zum ersten Mal gedffnet haben.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren

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 Dorzastad enthalt

Die Wirkstoffe sind: Dorzolamid und Timolol.

1 ml enthalt 20 mg Dorzolamid (als 22,6 mg Dorzolamidhydrochlorid) und 5 mg Timolol
(als 6,83 mg Timololmaleat).

Die sonstigen Bestandteile sind

Mannitol, Hydroxyethylcellulose, Benzalkoniumchlorid (als Konservierungsstoff),
Natriumcitrat, Natriumhydroxid zur pH-Einstellung und Wasser fir Injektionszwecke.
Wie Dorzastad aussieht und Inhalt der Packung

Dorzastad ist eine sterile, klare, leicht viskose, farblose wassrige Augentropfenlésung.
Dorzastad ist in einer weilden opaken Flasche aus MDPE mit versiegelter Tropferspitze
aus LDPE wund HDPE-Schraubkappe mit Originalverschluss, die 5 ml

Augentropfenlésung enthalt.

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

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

STADA Arzneimittel GmbH, 1190 Wien

10



Hersteller:

STADA Arzneimittel AG, Stadastr. 2-18, 61118 Bad Vilbel, Deutschland
Pharmathen S.A., 6, Dervenakion Str. 6, 15351 Pallini, Griechenland
Famar S.A., 63 Agiou Dimitriou Street, 17456 Alimos, Athen, Griechenland
Eurogenerics N.V./S.A., Heizel Esplanade, 1020, Brissel, Belgien

STADA Arzneimittel GmbH, 1190 Wien, Osterreich

Z.Nr.: 1-30191

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Dorzolamide/ timolol EG 20/ 5mg/ml oogdruppels, oplossing

Luxemburg Dorzolamide/ timolol EG 20/ 5mg/ml collyre en solution

Deutschland Dorzo plus T STADA 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen

Danemark Costad

Spanien Dorzolamida/Timolol STADA 20 mg/ml + 5 mg/ml colirio en
solucion

Finnland Glaukostad comp

Frankreich Dorzolamide/Timolol EG 20 mg/ml + 5 mg/ml, collyre en
solution

Italien DORZOLAMIDE E TIMOLOLO EG 20 mg/ml + 5mg/ml collirio,

soluzione

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2025.
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