Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika
Rozaduo, 40 mikrograméw/ml + 5 mg/ml. krople do oczu, roztwor
Trawoprost + Tymolol

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
—  Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
— W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
—  Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Rozaduo i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rozaduo
Jak stosowac lek Rozaduo
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1. Co to jest lek Rozaduo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Rozaduo, krople do oczu jest skojarzeniem dwoch substancji czynnych (trawoprostu i
tymololu). Trawoprost jest analogiem prostaglandyny dziatajacym poprzez zwigkszenie odptywu
plynu z oka, co obniza jego ci$nienie. Tymolol jest lekiem blokujacym receptory beta-adrenergiczne,
ktory dziata poprzez zmniejszenie wytwarzania ptynu wewnatrz oka. Obie te substancje dzialaja
razem przyczyniajac si¢ do obnizenia ciSnienia wewnatrz oka.

Rozaduo w postaci kropli do oczu jest stosowany do leczenia wysokiego cisnienia w oku
u dorostych, w tym u pacjentow w podesztym wieku. Ci$nienie to moze prowadzi¢ do rozwoju
choroby zwanej jaskra.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Rozaduo

Kiedy nie stosowa¢ leku Rozaduo:
. jesli pacjent ma uczulenie na trawoprost, tymolol lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),
. jesli pacjent ma uczulenie na prostaglandyny lub leki blokujace receptory beta-adrenergiczne,
. jesli u pacjenta wystgpuja obecnie lub wystepowaty kiedykolwiek w przesztosci problemy
z uktadem oddechowym takie jak: astma, cigzkie przewlekte obturacyjne zapalenie oskrzeli
[cigzka choroba ptuc, ktora moze powodowaé swiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu
i (lub) dlugo utrzymujacy si¢ kaszel] lub jakiekolwiek inne trudnosci z oddychaniem,

. jesli u pacjenta wystepuje ciezki katar sienny,

. jesli u pacjenta wystgpuje spowolniona czynno$¢ serca, niewydolnos¢ serca lub zaburzenia
rytmu serca (nieregularne bicie serca),

. jezeli powierzchnia oka pacjenta jest zmetniata.

Jezeli ktorykolwiek z wyzej wymienionych stanow dotyczy pacjenta, pacjent powinien poradzi¢ si¢
lekarza.



Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania Rozaduo nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta jesli u

pacjenta wystepuje lub kiedykolwiek w przesztosci wystepowat ktorykolwiek z ponizszych stanow:

e choroba niedokrwienna serca (objawy moga obejmowac bol lub uczucie ucisku w Klatce
piersiowej, dusznosci lub dtawienie si¢), niewydolno$¢ serca, niskie ci§nienie krwi;

o  zaburzenia rytmu serca, takie jak wolne bicie serca;

e trudnosci z oddychaniem, astma lub chroniczna obturacyjna choroba ptuc;

e  choroby cechujace si¢ zaburzonym krazeniem krwi (takie jak choroba Renauda lub zespot
Reynarda);

e  cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowaé objawy przedmiotowe i podmiotowe niskiego
stezenia cukru;

e nadczynno$¢ tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowa¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe
choroby tarczycy;

e  miastenia (przewlekta nuzliwo$¢ migsni);

o jakakolwiek ciezka reakcja alergiczna (wysypka skorna, zaczerwienienie i §wiad oka) w trakcie
stosowania leku Rozaduo, gdyz niezaleznie od jej przyczyny, stosowanie adrenaliny moze nie
by¢ skuteczne. Dlatego, podczas stosowania jakiegokolwiek innego leczenia, nalezy
poinformowac lekarza o stosowaniu leku Rozaduo;

e  zabieg usuni¢cia zaCmy;

e stan zapalny oka.

Przed planowana operacja nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu leku Rozaduo, poniewaz
tymolol moze wptywac na dziatanie pewnych lekoéw stosowanych podczas znieczulenia.

Rozaduo moze zmieni¢ barwe teczowki (kolorowej czgsci oka); ta zmiana moze by¢ trwata.
Rozaduo moze zwigkszy¢ dtugosé, grubosé, kolor i (lub) liczbe rzes oraz moze spowodowac
nietypowy wzrost wloséw na powiekach.

Trawoprost moze by¢ wchtaniany przez skore i dlatego nie powinien by¢ stosowany przez kobiety
bedace w ciazy lub zamierzajace zaj$¢ w ciaze. Jesli jakakolwiek ilo$¢ leku dostanie si¢ na skore,
nalezy ja natychmiast zmy¢.

Dzieci
Leku Rozaduo nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Rozaduo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Rozaduo moze zmienia¢ dziatanie innych jednoczesnie przyjmowanych lekow lub leki te moga
zmienia¢ dziatanie leku Rozaduo; dotyczy to rowniez innych lekéw w postaci kropli do oczu
stosowanych w leczeniu jaskry. Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu lub zamiarze
przyjmowania:

o lekéw obnizajacych cisnienie krwi,

e lekow stosowanych w leczeniu chordb serca, w tym chinidyny (stosowanej w leczeniu zaburzen

serca i niektorych typow malarii),
e lekow przeciwcukrzycowych lub przeciwdepresyjnych takich jak fluoksetyna i paroksetyna.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie wolno stosowac leku Rozaduo u pacjentek bedacych w ciazy, chyba, ze lekarz uzna to za
niezbedne. Jezeli pacjentka moze zaj$¢ w cigze, powinna stosowaé odpowiednig metode
zapobiegania cigzy podczas stosowania tego leku.



Nie wolno stosowa¢ leku Rozaduo u pacjentek karmigcych piersia. Rozaduo moze przenikac¢ do
mleka.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przez pewien czas po zakropleniu leku Rozaduo widzenie moze by¢ niewyrazne. U niektorych
pacjentow Rozaduo moze rowniez powodowaé halucynacje, zawroty glowy, nerwowos¢ lub
zmgczenie. Dopoki objawy te nie ustapia, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Lek Rozaduo zawiera benzalkoniowy chlorek i makrogologlicerolu hydroksystearynian 40

Lek Rozaduo zawiera 150 mikrograméw chlorku benzalkoniowego w kazdym mililitrze roztworu.
Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem. Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie
oczu, zwtaszcza u 0s6b z zespotem suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki
(przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie wystapienia nieprawidlowych odczu¢ w obrgbie oka,
ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Ten lek zawiera makrogologlicerolu hydroksystearynian 40, ktory moze powodowac reakcje skorne.

3. Jak stosowaé lek Rozaduo

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwo$ci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Jedna kropla do chorego oka lub oczu, raz na dobe — rano lub wieczorem.

Lek nalezy stosowac kazdego dnia o tej samej porze.

Rozaduo mozna stosowa¢ do obojga oczu tylko po uzyskaniu takiego zalecenia od lekarza. Lek
nalezy stosowac tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

Rozaduo przeznaczony jest wytgcznie do zakraplania do oczu i tylko dla pacjenta, ktoremu
przepisano ten lek.

Instrukcja stosowania

x ‘ e Bezposrednio przed pierwszym uzyciem butelki rozerwac saszetke,
wyjaé butelke (rycina 1) i zapisa¢ date otwarcia w przeznaczonym do
tego miejscu na etykiecie.
e Przygotowac buteleczke leku i lustro.
e Umy¢ rece.
e Odkreci¢ zakretke.

e (Odwrocong butelke trzymac migdzy keiukiem 1 palcami.

e (Odchyli¢ glowe do tytu. Czystym palcem odciagna¢ powieke ku
dotowi, tak by mi¢dzy gatka oczng, a powieka utworzylta si¢
,»kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla (rycina 2).

e Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla ulatwienia mozna postuzy¢
si¢ lustrem.

¢ Nie dotykaé¢ kroplomierzem oka ani powieki, okolic oka lub innych

powierzchni. Dotykanie moze doprowadzi¢ do zakazenia kropli.
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o Lekko nacisna¢ dno butelki, aby spowodowac wyptyniecie pojedynczej
kropli leku Rozaduo we witasciwym czasie (rycina 3).

e Po uzyciu leku uciska¢ palcem kacik oka w okolicy nosa przez
2 minuty (rycina 4). Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do

> N calego organizmu.
1 Py e W przypadku stosowania kropli do obu oczu, nalezy powtorzy¢
Ny ! postgpowanie opisane powyzej w stosunku do drugiego oka.
Ry, 4 = e Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ butelke.

e W tym samym czasie uzywac tylko jednej butelki. Nie otwierac saszetki
poki nie bedzie potrzebna nastepna butelka.

e Aby zapobiec zakazeniom, butelke nalezy wyrzucié po uplywie
4 tygodni od jej pierwszego otwarcia i nalezy uzy¢ nastepng butelke.

Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probe zakroplenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Rozaduo
Jezeli zastosowano wigkszg niz zalecana dawke leku Rozaduo nalezy go wyptukac przemywajac
oczy ciepta woda. Nie zakrapla¢ wiecej leku, az do zwyklej pory podania nastgpnej dawki.

Pominie¢cie zastosowania leku Rozaduo

Jezeli pominigto zastosowanie leku Rozaduo nalezy kontynuowac jego stosowanie wedtug
normalnego sposobu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki w celu uzupetnienia
pominietej dawki. Dawka leku podawanego do chorego oka (oczu) nie powinna wynosi¢ wiecej niz
jedna kropla na dobe.

Przerwanie stosowania leku Rozaduo
W przypadku przerwania stosowania leku Rozaduo bez uzgodnienia z lekarzem ci$nienie w oku nie
bedzie kontrolowane, co moze doprowadzi¢ do utraty wzroku.

W przypadku stosowania innych kropli do oczu nalezy zachowa¢ co najmniej 5 minut przerwy
miedzy zakropleniem leku Rozaduo, a zastosowaniem innych kropli.

Jezeli pacjent nosi migkkie soczewki kontaktowe nie powinien zakrapla¢ leku Rozaduo gdy ma
zatozone soczewki kontaktowe. Po zakropleniu leku nalezy odczeka¢ 15 minut i dopiero potem
zatozy¢ soczewki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zazwyczaj mozna kontynuowac stosowanie kropli, chyba, ze dziatania niepozadane sg ci¢zkie.

W razie obaw nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Nie wolno przerywac stosowania leku
Rozaduo bez konsultacji z lekarzem.



Bardzo czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osob):
Objawy ze strony oka: zaczerwienienie oka

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):

Objawy ze strony oka: zapalenie powierzchni oka z uszkodzeniem powierzchni oka, bol oka,
niewyrazne widzenie, nietypowe widzenie, sucho$¢ oka, §wiad oka, uczucie dyskomfortu w oku,
objawy przedmiotowe i podmiotowe podraznienia oka (np. pieczenie, ktucie).

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):

Objawy ze strony oka: zapalenie powierzchni oka, stan zapalny powieki, obrzek spojowek,
zwickszony wzrost rz¢s, zapalenie teczowki, zapalenie oka, nadwrazliwo$¢ na $wiatto, zaburzone
widzenie, meczliwo$¢ oczu, uczulenie oka, obrzek oka, zwickszone wydzielanie tez, zaczerwienienie
powieki, zmiana koloru powieki, pociemnienie skory (wokot oka).

Ogolne objawy niepozadane: uczulenie na lek, zawroty glowy, bdl glowy, zwigkszone lub
zmniejszone cis$nienie tetnicze, dusznos¢, nadmierny wzrost wtosow, Sciekanie wydzieliny po tylnej
$cianie gardta, stan zapalny i $§wiad skory, spowolnione bicie serca.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):

Objawy ze strony oka: Scienienie powierzchni oka, stan zapalny gruczotow powiekowych,
uszkodzenie naczyn krwionosnych oka, strupki na brzegach powiek, wzrost rzgs w nietypowym
miejscu, nietypowy wzrost rzgs.

Ogodlne objawy niepozadane: nerwowos$¢, nieregularne bicie serca, tysienie, zaburzenia glosu,
trudnos$ci w oddychaniu, kaszel, podraznienie gardta, pokrzywka, nietypowe wyniki badan krwi
w kierunku czynnosci watroby, przebarwienie skory, wzmozone pragnienie, zmgczenie, uczucie
dyskomfortu w nosie, przebarwienie moczu, b6l dtoni i stop.

Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
Objawy ze strony oka: opadanie powieki (oko pozostaje na wpot zamknigte), zapadnigcie oczu (oczy
wydaja si¢ glebiej osadzone), zmiany barwy teczéwki (zabarwionej czesci oka).

Ogolne objawy niepozadane: wysypka, niewydolno$¢ serca, bol w klatce piersiowej, udar, utrata
przytomnosci, depresja, astma, przyspieszone bicie serca, uczucie drgtwienia lub mrowienia,
kotatanie serca, obrzgk dolnych konczyn, zaburzenia smaku.

Dodatkowe dzialania niepozadane:

Rozaduo jest skojarzeniem dwoch substancji czynnych. Jak w przypadku innych lekéw stosowanych
do oka, trawoprost i tymolol (beta-adrenolityk) sa wchtaniane do krwi. Moze to powodowac
podobne dziatania niepozadane jak te obserwowane w przypadku dozylnego i (lub) doustnego
podania lekow blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Czgstos¢ dziatan niepozgdanych po
podaniu miejscowym do oka jest mniejsza niz gdy leki te sa, na przyktad, podawane doustnie lub
wstrzykiwane.

Ponizej wymieniono dziatania niepozadane uwzgledniajace reakcje obserwowane dla catej klasy
beta-adrenolitykow stosowanych w chorobach oczu:

Objawy ze strony oka: zapalenie powieki, zapalenie rogowki, oddzielenie si¢ warstwy ponizej
siatkowki, w ktore znajdujg si¢ naczynia krwiono$ne, w wyniku zabiegu filtracji. Moze to
powodowac zaburzenia widzenia, zmniejszong wrazliwos¢ rogowki, owrzodzenie rogéwki
(uszkodzenie przedniej warstwy gatki ocznej), podwdjne widzenie, wydzielina z oka, obrzek wokot
oczu, swedzenie powiek, wywinigcie powieki z jej zaczerwienieniem, podraznienie i nadmierne
Izawienie, nieostre widzenie (oznaki zmetnienia soczewki oka), obrzgk czgsci oka (btony
naczyniowej), wyprysk na powiekach, widzenie efektu halo, zmniejszona wrazliwo$¢ oczu,
zabarwienie wewnatrz oka, rozszerzenie zrenic, zmiana barwy rzes, zmiana faktury rzes,
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nieprawidlowe pole widzenia.
Ogolne objawy niepozadane:

e Zaburzenia ucha i btgdnika: zawroty glowy z uczuciem wirowania, dzwonienie w uszach;

e serce i uktad krazenia: spowolnione bicie serca, kolatanie serca, obrzgk (gromadzenie
ptynow), zmiany rytmu i (lub) tempa bicia serca, zastoinowa niewydolno$¢ serca (choroba
serca, ktorej towarzyszg dusznosci oraz obrzgk stop i ndg w powodu gromadzenia ptynow),
pewnego rodzaju zaburzenia rytmu serca, zawat serca, niskie ci$nienie krwi, objaw
Raynaud’a, zimne dlonie i stopy, zmniejszone dostarczanie krwi do moézgu;

e uktad oddechowy: skurcz drog oddechowych w ptucach (szczegdlnie u pacjentow, ktdrzy
wczesniej chorowali), katar lub zatkany nos, kichanie (spowodowane alergia), trudnosci w
oddychaniu, krwawienie z nosa, sucho$¢ btony §luzowej nosa;

e uktad nerwowy i zaburzenia og6lne: trudnosci w zasypianiu (bezsennosc), nocne koszmary,
utrata pamigci, halucynacje, utrata sit i energii, Igk (nadmierny niepok6j emocjonalny);

e uktad pokarmowy: zaburzenia smaku, nudnosci, niestrawnos¢, biegunka, sucho$¢ w jamie
ustnej, bol brzucha, wymioty i zaparcie;

e Alergie: uogolnione reakcje alergiczne, wtacznie z obrzgkiem podskérnym, ktory moze
pojawi¢ si¢ w takich miejscach jak twarz i konczyny, i ktéry moze spowodowac niedroznos¢
drég oddechowych powodujac trudnosci w przetykaniu i oddychaniu, miejscowa lub
uogoblniona wysypka, $wiad, cigzka, naglta reakcja alergiczna stanowigca zagrozenie zycia;

e skora: wysypka skorna koloru bialo-srebrnego (wysypka tuszczycopodobna) lub nasilenie
objawow tuszczycy, tuszczenie skory, nieprawidlowa faktura wlosow, zapalenie skory ze
swedzaca wysypka i zaczerwienieniem, zmiana barwy wloséw, wypadanie rzes, swedzenie,
nieprawidlowy porost wlos6w, zaczerwienienie skory;

e tkanka mie$niowa: nasilenie objawow przedmiotowych i podmiotowych miastenii
(zaburzenie migéniowe), nietypowe odczucia mrowienia, ostabienie migsniowe i (lub)
meczliwo$é, bol migsni niespowodowany ¢wiczeniami fizycznymi, bol stawow;

e zaburzenia nerek i drog moczowych: utrudnione i bolesne oddawanie moczu, nietrzymanie
moczu;

e uktad rozrodczy: zaburzenia czynnos$ci seksualnych, zmniejszone libido;

e metabolizm: niski poziom cukru we krwi, wzrost warto$ci markera raka gruczotu
krokowego;

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, Strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Rozaduo

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, saszetce, butelce
po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przed pierwszym otwarciem: brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania

produktu leczniczego. Przechowywac¢ butelke w saszetce w celu ochrony przed swiattem.
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Po pierwszym otwarciu: brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania .

Aby zapobiec zakazeniom butelke nalezy wyrzuci¢ po uplywie 4 tygodni od jej pierwszego
otwarcia i stosowa¢ lek z nowej butelki. Date otwarcia kazdej butelki nalezy zapisa¢ w miejscu
zaznaczonym na etykiecie butelki i na pudetku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Rozaduo

Substancjami czynnymi leku sa trawoprost i tymolol.

Kazdy ml roztworu zawiera 40 mikrogramow trawoprostu i 5 mg tymololu (w postaci maleinianu
tymololu).

Pozostate sktadniki to benzalkoniowy chlorek, roztwor makrogologlicerolu, hydroksystearynian 40,
trometamol, disodu edetynian, kwas borowy, mannitol, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda
do wstrzykiwan.

Pozostate sktadniki to benzalkoniowy chlorek, roztwor makrogologlicerolu, hydroksystearynian 40,
trometamol, disodu edetynian, kwas borowy, mannitol, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Rozaduo i co zawiera opakowanie

Lek Rozaduo krople do oczu jest bezbarwnym, przezroczystym roztworem, praktycznie wolnym od
czastek statych, pakowanym w plastikowa butelke o objetosci 5 ml z bezbarwnym kroplomierzem

i biatym nieprzezroczystym wieczkiem z zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Kazda butelka umieszczona jest w saszetce. Kazda butelka zawiera 2,5 ml roztworu.

Dostepne sa nastgpujace wielkosci opakowan:
Pudetko zawierajace 1, 3, 4 lub 6 butelek

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.

Pienkéw, ul. M. Adamkiewicza 6A

05-152 Czosnéw

Wytworca

Pharmathen S.A.

6 Dervenakion Street

Pallini Attiki 15351

Grecja

Balkanpharma-Razgrad AD



68 Aprilsko vastanie Blvd.
Razgrad 7200
Bulgaria

Adamed Pharma S.A.
ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

JADRAN - GALENSKI LABORATORIJ d.d.
Svilno 20

Rijeka 51000
Chorwacja
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