Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
DUOKOPT, 20 mg/ml + 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
(Dorzolamidum + Timololum)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest DUOKOPT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku DUOKOPT
Jak stosowa¢ DUOKOPT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ DUOKOPT

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest DUOKOPT i w jakim celu si¢ go stosuje

DUOKOPT to krople do oczu, roztwor bez srodkoéw konserwujacych.

DUOKOPT zawiera dwie substancje czynne: dorzolamid i tymolol.

* Dorzolamid nalezy do grupy lekow zwanych ,,inhibitorami anhydrazy weglanowe;j”.

* Tymolol nalezy do grupy lekow zwanych ,,inhibitorami receptoréw beta-adrenergicznych”
(beta-adrenolitykami).

Leki te powoduja obnizenie ci$nienia wewnatrzgatkowego na drodze réznych mechanizmow.

DUOKOPT zalecany jest w leczeniu jaskry w celu obnizenia podwyzszonego -cis$nienia
wewnatrzgatkowego, kiedy nie wystarcza stosowanie kropli do oczu zawierajacych tylko inhibitor
receptora beta-adrenergicznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku DUOKOPT

Kiedy nie stosowac¢ leku DUOKOPT:

* jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na dorzolamidu chlorowodorek, tymololu maleinian lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

* jesli obecnie lub w przesztosci u pacjenta stwierdzono zaburzenia uktadu oddechowego, takie jak
astma lub cigzkie przewlekle obturacyjne zapalenie oskrzeli (cigzka choroba pluc, ktora moze
powodowac §wiszczacy oddech, problemy z oddychaniem i (lub) dtugo utrzymujacy si¢ kaszel;

¢ jesli u pacjenta stwierdza si¢ zwolnienie akcji serca, niewydolno$¢ serca lub zaburzenia rytmu serca
(nieregularng akcjg¢ serca);

* jesli u pacjenta stwierdzono cigzkg chorobe nerek lub cigzkie zaburzenia czynnosci nerek albo
kamice¢ nerkowa w wywiadzie;

¢ jesli u pacjenta stwierdza si¢ nadmierne zakwaszenie krwi w wyniku nagromadzenia jonoéw
chlorkowych w organizmie (kwasica hiperchloremiczna).

W przypadku watpliwosci, czy mozna stosowa¢ lek DUOKOPT, nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceuta.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed zastosowaniem leku DUOKOPT nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce

o wszystkich wystepujacych obecnie lub w przesztosci zaburzeniach oka i chorobach:

* chorobie niedokrwiennej serca (objawy takie jak: bol lub uczucie ucisku w klatce piersiowej,
duszno$¢ lub uczucie dtawienia si¢), niewydolno$¢ serca, niskie cisnienie krwi;

* zaburzeniach czestosci akcji serca, takich jak spowolnienie akcji serca;

* problemach z oddychaniem, astmie lub przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc;

* chorobie zwigzanej ze stabym krazeniem krwi (takiej jak choroba Raynauda lub zesp6t Raynauda);

* cukrzycy, poniewaz tymolol moze maskowa¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy matego stgzenia
cukru we krwi (hipoglikemii);

* nadczynnosci tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowac jej objawy przedmiotowe i podmiotowe;

¢ jakichkolwiek uczuleniach lub reakcjach anafilaktycznych;

¢ ostabieniu sity mie$niowej, szczegodlnie w przypadku zdiagnozowania miastenii (Myasthenia
gravis).

Przed zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowaé lekarza prowadzacego o stosowaniu leku
DUOKOPT, poniewaz tymolol moze zmieni¢ dziatanie niektorych lekéw stosowanych do znieczulenia.

Podczas terapii lekiem DUOKOPT, nalezy natychmiast skontaktowaé si¢ z lekarzem jesli u pacjenta:

* wystgpito jakiekolwiek podraznienie oka lub jakikolwiek nowy problem z okiem, taki jak
zaczerwienienie oka albo obrzek powiek;

* podejrzewa sig, ze DUOKOPT wywotuje reakcje alergiczng lub nadwrazliwo$¢ (np. wysypke na
skorze, cigzkg reakcje skorng lub zaczerwienienie i swedzenie oka), nalezy wowczas przerwac
stosowanie leku DUOKOPT;

* rozwinglo sie zakazenie oka, pacjent doznatl urazu oka, przeprowadzono operacje gatki ocznej lub
wystapity nowe lub nasility si¢ dotychczasowe objawy.

Po podaniu do oka lek DUOKOPT moze wywota¢ dziatania ogélnoustrojowe.

Stosowanie soczewek kontaktowych

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku DUOKOPT u pacjentdéw uzywajacych
soczewek kontaktowych.

Jesli pacjent nosi migkkie soczewki kontaktowe, przed zastosowaniem leku DUOKOPT powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Dzieci

Istniejg ograniczone dane ze stosowaniem potaczenia dorzolamidu i tymololu w postaci ze §rodkiem
konserwujacym u niemowlat i dzieci. DUOKOPT nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku od
urodzenia do 18 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku
W badaniach prowadzonych z zastosowaniem potaczenia dorzolamidu i tymololu w postaci ze §rodkiem
konserwujacym dziatanie tego leku byto zblizone u pacjentdéw w podesztym wieku oraz mtodszych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoS$ci watroby
Nalezy poinformowaé lekarza o istniejgcych obecnie lub w przesztosci jakichkolwiek zaburzeniach
czynnosci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnoSci nerek
Nalezy poinformowaé lekarza o istniejgcych obecnie lub w przesztosci jakichkolwiek zaburzeniach
czynnosci nerek.

Sport
Zastosowanie leku DUOKOPT moze spowodowaé pozytywne wyniki podczas kontroli
antydopingowe;j.



DUOKOPT a inne leki

DUOKOPT moze wptywaé na dziatanie innych lekow, lub tez inne stosowane przez pacjenta leki moga
wplywac na dziatanie leku DUOKOPT, w tym innych kropli do oczu stosowanych w leczeniu jaskry.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jest to szczegolnie istotne w przypadku:

* przyjmowania lekow obnizajacych ci$nienie krwi lub stosowanych w leczeniu choréb serca (takich
jak leki blokujace kanat wapniowy, antagoni$ci receptoroOw beta-adrenergicznych lub digoksyna);

* przyjmowania lekow stosowanych w leczeniu zaburzen rytmu serca czy przywracajacych regularny
rytm serca (takich jak leki blokujace kanal wapniowy, antagonisci receptoréow beta-adrenergicznych
czy digoksyna);

¢ stosowania innych kropli do oczu zawierajacych leki z grupy antagonistow receptoréw beta-
adrenergicznych;

* przyjmowania innych inhibitor6w anhydrazy weglanowe;j, takich jak acetazolamid;

* przyjmowania inhibitorow monoaminooksydazy (MAOI), ktore stosowane sa w leczeniu depresji;

* przyjmowania lekow o dzialaniu parasympatykomimetycznym (cholinergicznym), ktore moga by¢
przepisywane w zaburzeniach oddawania moczu. Leki parasympatykomimetyczne sg takze czasami
stosowane w celu przywrocenia prawidlowej motoryki (ruchomosci) jelit;

¢ przyjmowania narkotykow, takich jak morfina, stosowanych w leczeniu umiarkowanie silnych Iub
silnych bolow;

* przyjmowania lekow przeciwcukrzycowych;

* przyjmowania lekow przeciwdepresyjnych, takich jak fluoksetyna i paroksetyna;

¢ przyjmowania lekow z grupy sulfonamidow;

* przyjmowania chinidyny (leku stosowanego w leczeniu chordb serca i pewnych postaci malarii).

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku DUOKOPT w czasie cigzy, chyba ze lekarz uzna to za konieczne.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie nalezy stosowac leku DUOKOPT podczas karmienia piersig. Tymolol moze przenika¢ do mleka
kobiecego. Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku w okresie karmienia piersig nalezy poradzi¢ sie
lekarza prowadzacego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Istnieja dzialania niepozgdane zwigzane ze stosowaniem leku DUOKOPT, takie jak
niewyrazne widzenie, ktére mogg wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i (lub) obstugiwania
maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, dopdki pacjent nie poczuje sig lepiej
lub nie wréci wyrazne widzenie.

3. Jak stosowaé¢ DUOKOPT

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Lekarz ustala wlasciwg dawke leku i czas trwania leczenia.

Dawka

* Zazwyczaj stosowana dawka to jedna kropla do chorego oka (chorych oczu) rano i wieczorem.

e Jezeli lek DUOKOPT stosowany jest rownoczesnie z innymi kroplami do oczu, nalezy zachowac co
najmniej 10 minut przerwy pomigdzy podaniem lekow.

* Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez porozumienia z lekarzem.

* Nie nalezy dotyka¢ koncoéwka butelki do oka ani jego okolic. Moze to prowadzi¢ do
zanieczyszczenia bakteriami, ktore moga spowodowa¢ zakazenie oka prowadzace do jego cigzkiego
uszkodzenia, a nawet utraty wzroku. Aby unikng¢ mozliwego zanieczyszczenia butelki, nalezy
unika¢ kontaktu jej koncoéwki z jakakolwiek powierzchnig.



Instrukcja stosowania

Wazne jest, aby podczas stosowania produktu stosowac si¢ do nastgpujacych wskazowek:

i

Przed zastosowaniem leku po raz pierwszy nalezy sprawdzié, czy
nakretka zabezpieczajaca jest nienaruszona. Nastepnie odkrecié
mocno nakretke zabezpieczajaca, aby otworzy¢ butelke.

i

1.Przed kazdym uzyciem nalezy doktadnie umy¢ rece i zdja¢ nasadke
z koncowki butelki. Unika¢ kontaktu koncowki butelki z palcami.

Nacisna¢ kilka razy butelke skierowana zakraplaczem do dolu, aby aktywowaé mechanizm
pompujacy, aZ pojawi si¢ pierwsza kropla. Procedura ta dotyczy tylko pierwszego uzycia leku
i nie jest konieczna przy kolejnych podaniach.

2. Umiesci¢ keiuk na zaktadce na gorze butelki, a palec wskazujacy na
podstawie butelki. Nastgpnie umiesci¢ rowniez srodkowy palec na
drugiej zaktadce przy podstawie butelki. Trzymaé¢ butelke do gory
dnem.

3. W celu zastosowania, przechyli¢ glowe lekko do tytu i1 przytrzymac

butelke zakraplaczem skierowanym do dotu pionowo nad okiem.
Palcem wskazujacym drugiej reki pociagna¢ dolng powieke lekko
w dol. Utworzona przestrzen nazywa si¢ dolnym zatamkiem worka
spojowkowego. Nalezy unika¢ kontaktu koncéwki butelki z palcami
lub oczami.
Aby wpusci¢ krople do dolnego zatamka worka spojowkowego
chorego oka (oczu), nalezy $cisngé¢ butelke krotko i mocno. Ze
wzgledu na automatyczne dozowanie, kropla jest uwalniana doktadnie
przy kazdym pompowaniu.

Jesli kropla nie spada, nalezy delikatnie potrzasna¢ butelka w celu usuniecia kropli pozostalej
na koncowce. W takim przypadku nalezy powtorzy¢ krok 3.
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4. Zamkna¢ powieki i palcem ucisng¢ wewnetrzny kacik oka w poblizu
nosa przez 2 minuty. Pomaga to zapobiec rozprzestrzenianiu si¢ kropli
do oczu ogdlnoustrojowo.

5. Natychmiast po uzyciu natozy¢ nakretke na koncowke butelki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku DUOKOPT

W przypadku podania do oka zbyt wielu kropli lub potkniecia zawartosci butelki wérod innych objawow
moga wystapi¢ zawroty glowy, trudnosci w oddychaniu lub uczucie zwolnionej czynnosci serca. Nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.



Pominiecie zastosowania leku DUOKOPT

Wazne jest, aby uzywac¢ leku DUOKOPT zgodnie ze wskazaniami lekarza.

W razie pomini¢cia dawki leku nalezy ja zastosowaé jak najszybciej. Jezeli jednak do przyjecia
nastgpnej dawki pozostato niewiele czasu, nie nalezy podawac pominigtej dawki i powrédci¢ do
regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku DUOKOPT

Przed odstawieniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Stosowanie kropli mozna na ogét kontynuowaé, chyba ze dziatania niepozadane sa ciezkie. W razie
obaw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy przerywac stosowania leku
DUOKOPT bez konsultacji z lekarzem.

Reakcje alergiczne

Uogolnione reakcje alergiczne, w tym obrzgk pod skorg, moga wystepowaé w okolicach takich jak twarz
i konczyny oraz mogg blokowac drogi oddechowe, co moze powodowac trudnosci z przetykaniem lub
oddychaniem, pokrzywke lub swedzaca wysypke, wysypke miejscowa i uogolniona, $wiad oraz ciezka,
nagla i zagrazajacg zyciu reakcje alergiczng. Jesli u pacjenta wystapi jeden z tych objawow, nalezy
przerwac stosowanie leku DUOKOPT i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Bardzo czesto: moga dotyczy¢ wiecej niz 1 osoby na 10:
Uczucie pieczenia i ktucia w oku, zmiana odczuwania smaku.

Czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 10 oséb:

Zaczerwienienie gatek ocznych i skory wokot oka (oczu), tzawienie lub swedzenie oka (oczu), ubytki
nablonka rogowki (uszkodzenia przedniej warstwy gatki ocznej), obrzgk i (lub) podraznienie oczu
iskory wokot oka (oczu), uczucie ciata obcego w oku, zmniejszenie wrazliwosci rogowki
(nieodczuwanie ciata obcego w oku oraz nieodczuwanie bolu), bol oka, suche oczy, niewyrazne
widzenie, bdl glowy, zapalenie zatok (uczucie napigcia lub wypehienia nosa), nudno$ci, ostabienie
1 uczucie zmeczenia.

Niezbyt czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 100 osob:

Zawroty glowy, depresja, zapalenie tgczowki, zaburzenia widzenia, w tym zmiany refrakcji
(w niektorych przypadkach z powodu odstawienia lekow zwezajacych zrenicg), spowolnienie akcji
serca, omdlenia, trudnos$ci z oddychaniem (dusznos$ci), niestrawno$¢ oraz kamica nerkowa.

Rzadko: mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 oséb:

Toczen rumieniowaty ukladowy (choroba autoimmunologiczna, ktéra moze powodowaé zapalenie
narzagdow wewnetrznych), mrowienie lub dretwienie dtoni albo stop, bezsenno$¢, koszmary senne,
utrata pamieci, nasilenie objawdw przedmiotowych oraz podmiotowych miastenii (zaburzenie migsni),
ostabienie popedu plciowego, udar moézgu, przemijajaca krotkowzroczno$¢, ktora moze ustgpi¢ po
odstawieniu leku, odlgczenie naczyniowki (lezacej pod siatkowka warstwy, w ktorej znajduja sie
naczynia krwionos$ne) po zabiegach filtracyjnych, co moze powodowaé zaburzenia wzroku, opadanie
powiek (co powoduje, ze powieki sa w potowie zamkniete), podwojne widzenie, tworzenie si¢ strupow
na powiekach, obrzgk rogdwki (skutkujacy zaburzeniami widzenia), niskie ci$nienie w oku, dzwonienie
w uszach, obnizenie ci$nienia krwi, zmiany rytmu lub tempa pracy serca, zastoinowa niewydolno$¢
serca (choroba serca objawiajgca si¢ zadyszka i obrzekiem stop i ndg z powodu nagromadzenia ptynu),
obrzek (nagromadzenie ptynu), niedokrwienie mozgu (zmniejszony doptyw krwi do moézgu), bol w
klatce piersiowej, silne bicie serca, ktdére moze by¢ szybkie lub nieregularne (kotatanie serca), zawat



serca, choroba Raynauda, obrzek dtoni i stop lub zimne dlonie i stopy oraz ostabienie krgzenia w
konczynach gornych i dolnych, skurcze migsni nég i (lub) bdle nég podczas chodzenia (chromanie),
duszno$¢, niewydolnos¢ oddechowa, zapalenie btony $luzowej nosa (niezyt), krwawienia z nosa,
zwezenie drog oddechowych w plucach, kaszel, podraznienie gardla, sucho$¢ jamy ustnej, biegunka,
kontaktowe zapalenie skéry, wypadanie wlosow, biatosrebrzysta wysypka (wysypka
luszczycopodobna), choroba Peyroniego (w przebiegu ktorej moze dojs¢ do skrzywienia penisa),
reakcje alergiczne, takie jak wysypka, pokrzywka, swiad, w rzadko wystepujacych przypadkach
mozliwy tez obrzgk warg, obrzeki powiek i1 jamy ustnej, §wiszczacy oddech lub ciezkie reakcje skorne
(zespot Stevens-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskorka).

Tak jak inne leki podawane miejscowo do oczu, tymolol wchiania si¢ do krwiobiegu. Moze to
powodowac¢ wystapienie dziatan niepozadanych podobnych do obserwowanych po doustnym podaniu
lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Dzialania niepozadane wystepuja rzadziej po
zastosowaniu kropli do oczu migjscowo, niz po podaniu tych lekow na przyktad doustnie lub we
wstrzyknigciach.

Nastepujgce dzialania niepozadane byly zglaszane podczas stosowania lekéw z tej samej grupy
w leczeniu chorob oczu

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Matle stgzenie cukru we krwi, niewydolno$¢ serca, zaburzenia rytmu serca, przyspieszone tetno,
zwickszone ci$nienie tetnicze krwi, bol brzucha, wymioty, bole mie$ni niezwigzane z wysitkiem
fizycznym, zaburzenia funkcji seksualnych, dusznos¢, uczucie ciata obcego w oku (uczucie, ze w oku
co$ si¢ znajduje), niezwyklta wrazliwos¢ oczu na §wiatto, omamy.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ DUOKOPT

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce po EXP.
Termin waznosci (EXP) oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

DUOKOPT moze by¢ stosowany do 2 miesigcy po pierwszym otwarciu. Nalezy zapisa¢ datg pierwszego
otwarcia na pudetku.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6.

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek DUOKOPT

Substancjami czynnymi sa: dorzolamid i tymolol. Kazdy mililitr roztworu zawiera 20 mg
dorzolamidu (w postaci 22,25 mg dorzolamidu chlorowodorku i 5 mg tymololu (w postaci 6,83 mg
tymololu maleinianu).

Pozostale skladniki: hydroksyetyloceluloza, mannitol, sodu cytrynian, sodu wodorotlenek (do
ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada DUOKOPT i co zawiera opakowanie

DUOKOPT jest przezroczystym, bezbarwnym do lekko zottego roztworem.

DUOKOPT dostepny jest w nastepujacych wielkosciach opakowan:

butelka z HDPE 5 ml (co najmniej 125 kropli bez srodkéw konserwujacych, 1 miesigc leczenia)
z pompka dozujaca z nasadka zabezpieczajaca, w tekturowym pudetku.

butelka z HDPE 10 ml (co najmniej 250 kropli bez srodkow konserwujacych, 2 miesiace leczenia) z
pompka dozujaca z nasadka zabezpieczajaca, w tekturowym pudetku.

1 pudetko tekturowe z trzema butelkami z HDPE po 5 ml (3 miesiagce leczenia), z pompka dozujaca
z nasadka zabezpieczajaca.

1 pudetko tekturowe z dwiema butelkami z HDPE 10 ml (4 miesiace leczenia), z pompka dozujaca
z nasadka zabezpieczajaca.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratoires THEA

12, Rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

Wytwéreca:

DELPHARM TOURS
Rue Paul Langevin

37170 Chambray Les Tours
Francja

LABORATOIRES THEA

12, Rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

FARMILA-THEA Farmaceutici S.p.A.
Via Enrico Fermi, 50

20019 Settimo Milanese (MI)

Wilochy



Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria, Bulgaria, Cypr, Dania, Niemcy, Grecja, Finlandia, Islandia, Wtochy, Norwegia, Polska,
Portugalia, Rumunia, Stowenia, Hiszpania, SZWeECia..........cccvevvverieriienienrieieeieereesee e sveeneens Duokopt
Belgia, Czechy, Francja, Luksemburg, Holandia, Stowacja ..........cocceviiiiiniiiiiiniicce, Dualkopt

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 15-01-2026

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.



