GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

DO rzocom p-ViSiO I1® 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen

Wirkstoffe: Dorzolamid und Timolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbei-
lage sorgfiltig durch, bevor Sie mit
der Anwendung dieses Arzneimittels
beginnen.

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

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

Dieses Arzneimittel wurde lhnen per-
sonlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden
haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefiihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informie-
ren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsheilage beinhaltet:

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

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

3. Wie ist DorzoComp-Vision® anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5.Wie ist DorzoComp-Vision® aufzube-
wahren?

6. Weitere Informationen

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

DorzoComp-Vision® enthélt zwei Wirk-

stoffe: Dorzolamid und Timolol.

* Dorzolamid gehért zur Arzneimittel-
gruppe der so genannten ,Carboanhy-
drasehemmer”.

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

DorzoComp-Vision® wird zur Senkung des

erhohten Augeninnendrucks bei der Glau-

kombehandlung verordnet, wenn Beta-
blocker-Augentropfen allein nicht ausrei-
chen.

2. Was miissen Sie vor der An-
wendung von DorzoComp-Vision®
beachten?

DorzoComp-Vision® darf NICHT ange-
wendet werden

wenn Sie tberempfindlich (allergisch)
gegen Dorzolamid, Timolol oder einen
der sonstigen Bestandteile von
DorzoComp-Vision® sind

wenn Sie eine Atemwegserkrankung
wie Asthma haben oder hatten oder an
einer chronisch-obstruktiven Atem-
wegserkrankung (d.h. krankhafte Ver-
engung der Luftwege) leiden

wenn Sie schwerwiegende Nierenpro-
bleme oder eine Stérung des Blut-pH-
Wertes (Séure-Basen-Gleichgewicht)
haben

wenn Sie unter bestimmten Herzpro-
blemen leiden einschlieRlich bestimm-
ter Herzrhythmusstorungen (mit einem
ungewdéhnlich langsamen Herzschlag)
oder schwerer Herzschwéche.

Wenn Sie glauben, dass etwas davon auf
Sie zutrifft, diirfen Sie DorzoComp-Vision®
nicht anwenden, bevor Sie mit [hrem Arzt
gesprochen haben.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung
von DorzoComp-Vision® ist erforderlich

* Wenn Sie in der Vergangenheit eine
Herzerkrankung hatten, wird Ihr Arzt
wahrend der Anwendung von Dorzo-
Comp-Vision® méglicherweise lhre Puls-
frequenz und andere Anzeichen dieser
Erkrankung tiberwachen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie Le-
berprobleme haben oder in der Ver-
gangenheit hatten, wenn Sie an Mus-
kelschwéche leiden oder bei lhnen eine
Myasthenia gravis (bestimmte Muskel-
erkrankung) diagnostiziert wurde.
Informieren Sie lhren Arzt auch, wenn
Sie Asthma oder andere Lungenerkran-
kungen, Prinzmetal-Angina (Brust-
schmerzen im Ruhezustand), andere
Herzerkrankungen (einschlieBlich be-

stimmter Herzrhythmusstérungen mit
ungewdhnlich langsamen Herzschlag
oder schwerer Herzschwiche), Kreis-
laufprobleme bzw. Durchblutungssto-
rungen, niedrigen Blutdruck, Diabetes
oder niedrigen Blutzucker (Hypoglyka-
mie), Schilddriisenerkrankungen sowie
Allergien gegen Arzneimittel haben
oder in der Vergangenheit hatten.
Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn
eine Bindehautentziindung (Rétung und
Reizung der Augen), eine Schwellung
der Augen oder Augenlider, Hautaus-
schlag oder Juckreiz im oder um das
Auge herum auftritt. Diese Symptome
konnen auf eine allergische Reaktion
zuriickzufiihren oder auch eine Neben-
wirkung von Dorzo-Comp-Vision® sein
(siehe unter Abschnitt 4: Welche Neben-
wirkungen sind méglich?).

Informieren Sie lhren Arzt, wenn sich
eine Augeninfektion entwickelt, Sie
sich am Auge verletzen, Sie sich einer
Augenoperation unterziehen miissen
oder wenn Sie neue oder sich ver-
schlimmernde Beschwerden bzw.
Reaktionen bemerken.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, miissen
Sie diese vor der Anwendung lhrer
Augentropfen entfernen und diirfen
diese friihestens 15 Minuten nach der
Anwendung wieder einsetzen. Das
Konservierungsmittel Benzalkonium-
chlorid kann zur Verfarbung weicher
Kontaktlinsen fiihren.

Informieren Sie vor einer Operation und
Narkose (auch beim Zahnarzt) lhren
Arzt bzw. Zahnarzt iiber die Behandlung
mit DorzoComp-Vision®, da bei einer
Narkose ein plétzlicher Blutdruckabfall
auftreten kann.

Kinder

Zur Anwendung von DorzoComp-Vision®
bei Sduglingen und Kindern sind begrenz-
te Erfahrungen vorhanden.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu
Dopingzwecken

Die Anwendung von DorzoComp-Vision®
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Er-
gebnissen fiihren. Die gesundheitlichen
Folgen der Anwendung von DorzoComp-
Vision® als Dopingmittel kénnen nicht ab-
gesehen  werden, schwerwiegende
Gesundheitsgefahrdungen sind nicht aus-
zuschlieBen.

Bei Anwendung von DorzoComp-Vision®
mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden bzw. vor kurzem angewendet
haben, auch wenn es sich um nicht ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel handelt.
Dies ist besonders wichtig, wenn eine der
folgenden Angaben auf Sie zutrifft:

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

Sie nehmen Arzneimittel zur Behand-
lung eines gestdrten oder unregelméaBi-
gen Herzschlags ein, wie z.B. Chinidin
oder Digoxin

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 Einnehmen, Augentropfen oder ein
in einer anderen Weise anzuwenden-
des Arzneimittel handeln

Sie nehmen Monoaminoxidase-Hemmer
(MAO-Hemmer) oder selektive Sero-
tonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI)
zur Behandlung von Depressionen oder
anderen Erkrankungen ein

Sie nehmen ein Parasympathomimeti-
kum ein, das Ihnen zur besseren Urin-
ausscheidung verschrieben worden sein
konnte. Parasympathomimetika gehéren
auch zu einer Art von Arzneimitteln, die
manchmal zur Normalisierung von Darm-
bewegungen verwendet werden

Sie nehmen Betaubungsmittel, wie z.B.
Morphin, die zur Behandlung méBiger

bis starker Schmerzen angewendet wer-
den, oder hohe Dosen Acetylsalicylsdure
ein. Obwohl keine Hinweise dafiir vor-
liegen, dass Dorzolamidhydrochlorid mit
Acetylsalicylsdure Wechselwirkungen
eingeht, ist von einigen anderen mit
Dorzolamidhydrochlorid verwandten
oral einzunehmenden Arzneimitteln be-
kannt, dass sie mit Acetylsalicylsdure
Wechselwirkungen haben

Sie nehmen Arzneimittel zur Behandlung
von Diabetes oder hohem Blutzucker ein
 Sie nehmen Epinephrin (Adrenalin) ein.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Anwendung von allen
Arzneimitteln [hren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft

Sie diirfen DorzoComp-Vision® wéhrend
der Schwangerschaft nicht anwenden.
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
schwanger sind oder eine Schwanger-
schaft planen.

Stillzeit

Wenn eine Behandlung mit DorzoComp-
Vision® erforderlich ist, diirfen Sie nicht
Stillen. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
Sie stillen oder beabsichtigen zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

DorzoComp-Vision® kann bei einigen Pa-
tienten Nebenwirkungen wie Verschwom-
mensehen hervorrufen. Sie diirfen sich
nichtan das Steuer eines Fahrzeugs setzen
oder Werkzeuge oder Maschinen bedie-
nen, bis die Symptome abgeklungen sind.

Wichtige Informationen iiber bestimmte

sonstige Bestandteile von DorzoComp-

Vision®

DorzoComp-Vision® enthélt das Konser-

vierungsmittel Benzalkoniumchlorid.

* Benzalkoniumchlorid kann Reizungen
am Auge hervorrufen.

 Vermeiden Sie den Kontakt mit weichen
Kontaktlinsen.  Benzalkoniumchlorid
kann zur Verfarbung weicher Kontakt-
linsen fiihren. Kontaktlinsen miissen Sie
vor der Anwendung entfernen und diir-
fen diese frithestens 15 Minuten nach
der Anwendung wieder einsetzen.

3. Wie ist DorzoComp-Vision®
anzuwenden?

Wenden Sie DorzoComp-Vision® immer
genau nach der Anweisung des Arztes
an. Bitte 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 festge-
legt.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
betrégt die {ibliche Dosis:

* 2-mal téglich 1 Tropfen in die betroffe-
nen Augen, z.B. morgens und abends.
Wenn Sie auRer DorzoComp-Vision® noch
andere Arzneimittel am Auge anwenden,
sollte zwischen der Verabreichung von
DorzoComp-Vision® und den anderen
Augentropfen mindestens ein zeitlicher

Abstand von 10 Minuten liegen.

Andern Sie die Dosierung des Arznei-
mittels nicht ohne Riicksprache mit lhrem
Arzt. Wenn Sie die Behandlung abbre-
chen miissen, suchen Sie sofort Ihren
Arzt auf.

Beriihren Sie mit der Tropferspitze des
Behaltnisses nicht lhre Augen oder die
Umgebung der Augen. Es kann sonst zur
Verunreinigung des Behéltnisses mit
Bakterien kommen, was Augeninfek-
tionen verursachen und zu schweren
Augenschédigungen bis hin zum Verlust
des Sehvermdgens fiihren kann.

Um eine Verunreinigung des Behéltnisses
zu vermeiden, miissen Sie sicherstellen,
dass Sie mit der Tropferspitze keine Ober-
flachen beriihren!

Hinweise zur Anwendung

Es wird empfohlen, vor der Anwendung
der Augentropfen die Hande zu waschen.
Madglicherweise fallt [hnen die Anwen-
dung der Augentropfen leichter, wenn Sie
dabei in einen Spiegel sehen.
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. Vergewissern Sie sich vor der ersten
Anwendung des Arzneimittels, dass
der Sicherheitsstreifen am Flaschen-
hals unversehrt ist. Ein Spalt zwischen
Flasche und Schraubdeckel ist bei
ungedffneter Flasche normal.

2. Nehmen Sie den Schraubdeckel 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 driicken
Sie sie leicht zusammen, bis ein einzel-
ner Tropfen in das Auge gelangt, wie
von |hrem Arzt verordnet. Beriihren
Sie mit der Tropferspitze nicht lhr Auge
oder Augenlid.

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

6. VerschlieRen Sie die Flasche direkt

nach der Anwendung wieder mit dem

Schraubdeckel und stellen Sie die Fla-

sche wieder in den Originalkarton

zuriick.

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

Es ist wichtig, dass Sie sich an die von
lhrem Arzt verschriebene Dosierung hal-
ten. Wenn Sie zu viele Tropfen in [hr Auge
einbringen oder etwas vom Inhalt der
Flasche schlucken, kénnen Sie sich un-
wobhl fiihlen, es kann lhnen z.B. schwin-
delig werden und Schwierigkeiten beim
Atmen kdnnen auftreten oder Sie werden
bemerken, dass Ihr Herzschlag langsa-
mer wird als gewdhnlich.

Wenn Sie eine der oben stehenden Wir-
kungen bemerken, miissen Sie sofort drzt-
lichen Rat einholen.

Wenn Sie die Anwendung von
Dorzo-Comp-Vision® vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie DorzoComp-Vision®
nach der Anweisung lhres Arztes anwen-
den.

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben,
holen Sie sie schnellstmdglich nach. Ist
es jedoch fast Zeit fiir die nachste An-
wendung, lassen Sie die vergessene
Dosis aus und kehren Sie zu lhrem regel-
méRigen Dosierungsschema zuriick.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an,
um eine vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von
Dorzo-Comp-Vision® abbrechen

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

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung
des Arzneimittels haben, fragen Sie lhren
Arzt oder Apotheker.

o

4. Welche Nebenwirkungen sind
maglich?

Wie alle Arzneimittel kann DorzoComp-
Vision® Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn bei Ihnen allergische Reaktionen
mit Nesselsucht (Urtikaria), Schwellung
von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder

Rachen auftreten, die zu Atem- oder
Schluckstorungen fiihren kdnnen, miis-
sen Sie die Anwendung von DorzoComp-
Vision® sofort beenden und sofort Ihren
Arzt informieren.

Folgende Nebenwirkungen wurden bei
Anwendung von Augentropfen mit den
Wirkstoffen Dorzolamid und Timolol, wie
sie in DorzoComp-Vision® enthalten sind,
berichtet:

Sehr haufig

(betrifft mehr als 1 Behandelten von 10):
Brennen und Stechen in den Augen, Ge-
schmacksstorung.

Haufig

(betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100):
Rotung der Augen und der Augenum-
gebung, Tranen und Jucken der Augen,
Auswirkungen auf die Augenoberflache,
Schwellung und/oder Reizung der Augen
und der Augenumgebung, Fremdkdrper-
gefiihl im Auge (Hornhauterosion), ver-
minderte Empfindlichkeit der Hornhaut
(gegeniiber Fremdkérpern im Auge und
Schmerzen), Augenschmerzen, trockene
Augen, verschwommen sehen, Kopf-
schmerzen, Nasennebenhdhlenentziin-
dung (Spannungs- oder Druckgefiihl in der
Nase), Ubelkeit und Miidigkeit/Erschop-
fung.

Gelegentlich

(betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000):
Schwindel, Depressionen, Entziindung der
Regenbogenhaut, verschwommenes Sehen
(in einigen Fallen aufgrund des Absetzens
eines Arzneimittels zur Behandlung einer
tiberméRigen Pupillenverengung im Auge),
verlangsamter Herzschlag, plotzlicher Be-
wusstseinsverlust, Verdauungsstérungen
und Nierensteine (haufig durch plotzlich
auftretende starke, krampfartige Schmer-
zen im unteren und/oder seitlichen Riicken-
bereich, in der Leistengegend oder im
Bauchraum erkennbar).

Selten

(betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000):
Systemischer Lupus erythematodes (eine
Immunerkrankung, die eine Entziindung
innerer Organe verursachen kann), Krib-
beln oder taubes Gefiihl der Hénde oder
FiiBe, Schlafstorungen, Alptrdume, Ge-
dachtnisverlust, Muskelschwéche, ver-
minderter Geschlechtstrieb, Schlaganfall,
voriibergehende Kurzsichtigkeit, die nach
Beendigung der Behandlung zuriickgehen
kann, Fliissigkeitsansammlung unter der
Netzhaut (Aderhautabhebung nach fistu-
lierenden Operationen), Herabhangen der
Augenlider, Doppeltsehen, Verkrustung
der Augenlider, Hornhautschwellung (mit
Sehstdrungen als Begleiterscheinung),
niedriger Augeninnendruck, Ohrgerdu-
sche (Tinnitus), niedriger Blutdruck, unre-
gelmaBiger Herzschlag, Schmerzen im
Brustkorb, Herzklopfen (schneller und/
oder unregelméaBiger Herzschlag), Herz-
block/Herzstillstand, verminderte Durch-
blutung des Gehirns, Schwellungen oder
Kaltegefiihl an Handen und FiiBen und
Durchblutungsstérungen der Arme und
Beine, Krampfe in den Beinen und/oder
Schmerzen beim Gehen (Claudicatio),
Kurzatmigkeit, Atemlosigkeit, laufende
oder verstopfte Nase, Nasenbluten, Atem-
schwierigkeiten/Atemnot, Husten, Hals-
reizung, Mundtrockenheit, Durchfall,
allergische Hautreaktion (Kontaktderma-
titis), Haarausfall, Schuppenflechte (Pso-
riasis) oder Verschlechterung einer Schup-
penflechte, Peyronie-Krankheit (kann zur
Kriimmung des Penis fiihren), Schwache/
Miidigkeit, allergische Reaktionen wie

Hautausschlag, Nesselsucht (Urtikaria),
Juckreiz, in seltenen Féllen Schwellung
der Lippen, Augen und des Mundes, pfei-
fende Atemgerdusche/Giemen.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefiihrten Ne-
benwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind. Dies gilt inshesondere
bei Verénderungen/Sehstdrungen, nach
Anwendung von DorzoComp-Vision® nach
einer Augenoperation.

5. Wie ist DorzoComp-Vision®
aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf-
bewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf
dem Flaschenetikett und dem Umkarton
nach ,Verwendbar bis” angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das
Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der
Temperatur keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.
DorzoComp-Vision® sollte nicht langer als
28 Tage nach Anbruch der Flasche ver-
wendet werden. Das hei3t, dass Sie die
Flasche 4 Wochen nach Anbruch entsor-
gen miissen, auch wenn der Inhalt noch
nicht vollstandig aufgebraucht ist. Notie-
ren Sie daher in dem dafiir vorgesehenen
Feld auf dem Umkarton den Tag, an dem
Sie die Flasche zum ersten Mal gedffnet
haben.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser
entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu
schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was DorzoComp-Vision® enthalt

Die Wirkstoffe sind: Dorzolamid und
Timolol.

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

Die sonstigen Bestandteile sind

Mannitol (Ph.Eur.), Hyetellose, Benzalko-
niumchlorid-Losung (als Konservierungs-
mittel), Natriumcitrat (Ph.Eur.), Natrium-
hydroxid-Losung zur pH-Einstellung und
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie DorzoComp-Vision® aussieht und
Inhalt der Packung

DorzoComp-Vision® ist eine sterile, klare,
leicht zéhfliissige, farblose wdssrige
Augentropfenldsung.

DorzoComp-Vision® ist in einer weien
undurchsichtigen Flasche aus MDPE mit
versiegelter Tropferspitze aus LDPE und
HDPE-Schraubdeckel mit Originalitats-
verschluss, die 5 ml Augentropfenlésung
enthilt, erhaltlich.
DorzoComp-Vision®istin Packungen mit 1
Flasche, 3 Flaschen oder 6 Flaschen er-
héltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
OmniVision GmbH, Lindberghstr. 7,
82178 Puchheim, Deutschland

Hersteller

Pharmathen S.A., 6, Dervenakion Str.,
15351 Pallini Attikis, Griechenland
oder

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

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden

Bezeichnungen zugelassen:

Vereinigtes Konigreich
Griechenland
Bulgarien

Deutschland
Ruménien

Diese Gebrauchsinformation wurde genehmigt im Mai 2011.

Dorzolamide/Timolol 20 mg/ml + 5 mg/ml eye drops solution
Laroc 20 mg/ml + 5 mg/ml eye drops solution

Occulan (20+5) mg/ml eye drops solution
DorzoComp-Vision® 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen
Occulan 20 mg/5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
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www.omnivision.de, info@omnivision.de



