Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Dorzolamidum+Timololum Misom Labs, 20 mg/mL + 5 mg/mL, krople do oczu, roztwor
Dorzolamidum + Timololum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Dorzolamidum+Timololum Misom Labs i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dorzolamidum+Timololum Misom Labs
Jak stosowac lek Dorzolamidum+Timololum Misom Labs

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Dorzolamidum+Timololum Misom Labs

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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Co to jest lek Dorzolamidum+Timololum Misom Labs i w jakim celu si¢ go stosuje

Dorzolamidum+Timololum Misom Labs zawiera dwa leki: dorzolamid i tymolol.
. Dorzolamid nalezy do grupy lekéw zwanych ,,inhibitorami anhydrazy weglanowe;j”.
. Tymolol nalezy do grupy lekow zwanych ,,beta-adrenolitykami”.

Leki te powoduja zmniejszenie cisSnienia wewnatrzgatkowego na drodze dwoch réznych
mechanizméw.

Dorzolamidum+Timololum Misom Labs zalecany jest w leczeniu jaskry w celu zmniejszenia
podwyzszonego cisnienia wewnatrzgatkowego, kiedy nie wystarcza stosowanie kropli do oczu
zawierajacych tylko inhibitor receptora beta-adrenergicznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dorzolamidum+Timololum Misom Labs

Kiedy nie stosowac leku Dorzolamidum+Timololum Misom Labs

* jesli pacjent ma uczulenie 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 ciezkie przewlekle obturacyjne zapalenie oskrzeli (ciezka choroba phuc, ktéra moze
objawiac si¢ $wiszczacym oddechem, problemami z oddychaniem i (lub) dtugo utrzymujacym sig
kaszlem),

» jesliu pacjenta stwierdza si¢ zwolnienie akcji serca, niewydolnos$¢ serca lub zaburzenia rytmu
serca (nieregularng akcje serca),

» jesliu pacjenta stwierdzono cigzka chorobe nerek lub cigzkie zaburzenia funkcji nerek albo
kamice nerkowa w wywiadzie,

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

W przypadku watpliwosci, czy mozna stosowac ten lek, nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Dorzolamidum+Timololum Misom Labs nalezy oméwic to z
lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich wystepujacych obecnie lub w przeszto$ci zaburzeniach
oka i chorobach:

e chorobie niedokrwiennej serca (jej objawy to miedzy innymi bdl lub uczucie ucisku w klatce
piersiowej, duszno$¢ lub uczucie dtawienia sig), niewydolnos$¢ serca, niskie cisnienie krwi;
zaburzenia czestosci akcji serca, na przyktad zwolnienie akcji serca;
problemy z oddychaniem, astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc;
choroby zwigzane ze stabym krazeniem krwi (takie jak choroba Raynauda lub zespot Raynauda);
cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowa¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy hipoglikemii
(male stezenie cukru we krwi);

e nadczynnos$¢ tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowac jej objawy przedmiotowe i
podmiotowe.

Przed zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowac lekarza prowadzacego o stosowaniu leku
Dorzolamidum+Timololum Misom Labs, poniewaz tymolol moze zmieni¢ dziatanie niektérych lekow
stosowanych do znieczulenia.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi o jakichkolwiek uczuleniach i reakcjach alergicznych, w tym
takich jak pokrzywka, obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktory moze powodowac trudnosci w
oddychaniu i przetykaniu.

Nalezy powiadomic¢ lekarza, jesli u pacjenta wystgpito ostabienie sity migsniowej lub rozpoznano
miasteni¢ (Myasthenia gravis).

W przypadku wystgpienia podraznienia oka lub jakiegokolwiek nowego problemu z okiem, takiego
jak zaczerwienienie oka albo obrzgk powiek, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Jezeli pacjent podejrzewa, ze Dorzolamidum+Timololum Misom Labs wywotuje reakcje alergiczna
lub nadwrazliwo$¢ (np. wysypka na skorze, cigzka reakcja skorna, zaczerwienienie lub swedzenie
oka), nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku stwierdzenia zakazenia oka, doznania urazu oka, po operacji
gatki ocznej lub wystapieniu reakcji, ktorej towarzyszy pojawienie si¢ nowych lub nasilenie
dotychczasowych objawow.

Po podaniu do oka lek Dorzolamidum+Timololum Misom Labs moze wywiera¢ dzialanie na caty
organizm.

Dzieci
Dos$wiadczenia zwigzane ze stosowaniem leku zawierajacego dorzolamid i tymolol u niemowlat i
dzieci sg ograniczone.

Pacjenci w podeszlvm wieku
W badaniach prowadzonych z zastosowaniem leku zawierajacego dorzolamid i tymolol, wywotywat
on zblizone dziatania u 0s6b w podesztym wieku i mtodszych.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby
Nalezy poinformowac lekarza o istniejacych obecnie lub w przesztosci chorobach watroby.

Lek Dorzolamidum+Timololum Misom Labs a inne leki

Lek Dorzolamidum+Timololum Misom Labs moze wplywa¢ na inne przyjmowane leki, w tym inne
krople do oczu stosowane w leczeniu jaskry. Dotyczy to takze innych przeciwjaskrowych lekow
okulistycznych. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania lekow
obnizajacych cis$nienie krwi, lekow nasercowych lub przeciwcukrzycowych. Nalezy powiedzie¢



lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio

(réwniez tych wydawanych bez recepty), a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowacé. Jest to

szczegoblnie istotne w przypadku:

e przyjmowania lekow zmniejszajacych cisnienie krwi lub stosowanych w chorobach serca (takich
jak leki blokujace kanat wapniowy, antagoni$ci receptorow beta-adrenergicznych czy digoksyna);

e przyjmowania lekow stosowanych w zaburzeniach rytmu serca czy przywracajacych regularny
rytm serca (takich jak leki blokujgce kanal wapniowy, antagonisci receptorow beta-
adrenergicznych czy digoksyna);

e stosowania innych kropli do oczu zawierajacych leki z grupy antagonistow receptorow beta-
adrenergicznych;

e przyjmowania innych inhibitorow anhydrazy weglanowej, takich jak acetazolamid;

e przyjmowania inhibitorow monoaminooksydazy (IMAQO), ktore sg stosowane w leczeniu depres;ji.

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

e przyjmowania narkotykow, takich jak morfina, stosowanych w leczeniu umiarkowanie silnych lub

silnych bolow;

przyjmowania lekow przeciwcukrzycowych;

przyjmowania lekéw przeciwdepresyjnych takich jak fluoksetyna i paroksetyna;

przyjmowania lekéw z grupy sulfonamidow.

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

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie uzywac leku Dorzolamidum+Timololum Misom Labs w czasie cigzy, chyba ze lekarz uzna to za
konieczne.

Nie nalezy stosowac leku Dorzolamidum+Timololum Misom Labs w okresie karmienia piersig.
Tymolol moze przenika¢ do mleka ludzkiego. Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku w okresie
karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Niektére dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Dorzolamidum+Timololum
Misom Labs, takie jak niewyrazne widzenie, moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
(lub) obstugiwania maszyn. Do momentu catkowitego ustapienia tych objawdw pacjent nie powinien
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

Lek Dorzolamidum+Timololum Misom Labs zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek ten zawiera okoto 0,002 mg benzalkoniowego chlorku w jednej kropli, co odpowiada 0,075
mg/mL.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmieniaé ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespolem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia Iub bélu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac¢ sie z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Dorzolamidum-+Timololum Misom Labs

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié



si¢ do lekarza Iub farmaceuty. Lekarz ustala wlasciwg dawke leku i czas leczenia.

Zwykle stosuje si¢ po jednej kropli do worka spojowkowego chorego oka (chorych oczu) rano i
wieczorem.

Jesli ten lek jest stosowany z innymi kroplami do oczu, krople nalezy wkrapla¢ w odstepie co
najmniej 10 minut.

Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez porozumienia z lekarzem

Nie nalezy koncowka kroplomierza dotykac oka lub jego okolic. Lek moze ulec zanieczyszczeniu
bakteriami, ktére moga spowodowaé zakazenie oka prowadzace do jego powaznego uszkodzenia, a
nawet utraty wzroku. Aby uniknag¢ mozliwego zanieczyszczenia pojemnika nalezy umyc¢ rece przed
zastosowaniem tego leku oraz unika¢ kontaktu kroplomierza z jakgkolwiek powierzchnia. Jezeli
pacjent uwaza, ze lek mogt ulec zanieczyszczeniu lub jezeli wystapilo zakazenie oczu, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w sprawie dalszego stosowania biezacego opakowania leku.

Instrukcja stosowania

Otwieranie pojemnika przed pierwszym uzyciem

1. Przed pierwszym uzyciem leku nalezy upewni¢ sie, ze pierScien zabezpieczajacy przed manipulacja,
ktory znajduje si¢ migdzy pojemnikiem a zakretka, nie jest uszkodzony (rys. 1).

plericiefi
zabezpieczajacy|

Butelka — przed
manipulacja

Fig. 1
2. Przed pierwszym otwarciem pojemnika nalezy oderwac pierscien zabezpieczajacy w celu zerwania
plomby (rys. 2).

3. Aby otworzy¢ pojemnik, nalezy odkrecic¢ zakretke, obracajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara (rys. 3).

4. Po kazdym uzyciu nalezy dokrgci¢ zakretke pojemnika (rys. 4).



Stosowanie kropli do oczu

L.

2.

Przed rozpoczgciem umy¢ rece.
Trzymac¢ pojemnik skierowany w dot, miedzy kciukiem a palcami.

Odchyli¢ glowe do tytu i lekko odciggnaé dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke
mig¢dzy powiekg a okiem. Kropla powinna trafi¢ do tego miejsca (rys. 5).

Delikatnie nacisng¢ podstawe pojemnika, aby uwolni¢ jedng krople roztworu leku
Dorzolamidum+Timololum Misom Labs na jeden raz. NIE DOTYKAC KONCOWKA
ZAKRAPLACZA OKA, POWIEKI, OKOLIC OKA ANI INNYCH POWIERZCHNI.
Moze to spowodowac zakazenie kropli pozostalych w pojemniku (rys. 6).

Nie $ciskac¢ pojemnika; zostat on zaprojektowany w taki sposdb, ze wystarczy delikatnie
nacisna¢ dno (rys. 7).

Zatozy¢ zakretke, obracajac ja, az pojemnik bedzie prawidlowo zakrecony.

Po uzyciu leku Dorzolamidum+Timololum Misom Labs nalezy przycisnaé¢ palec do
kacika oka, przy nosie lub zamkngé powieki na 2 minuty. Pomoze to powstrzymacé
przedostawanie si¢ leku do reszty organizmu (rys. 8).



W

Fig. 8

8.  Zamkna¢ na chwilg oko i ucisna¢ palcem wewngetrzny kacik oka przez okoto minutg.
Pomoze to zapobiec sptywaniu kropli z oczu do kanalika zowego (rys. 9).

Fig. 9

9.  Po wykorzystaniu wszystkich dawek w pojemniku pozostanie trochg leku. Nie nalezy si¢
tym martwi¢, poniewaz zostala dodana dodatkowa ilos¢ leku i pacjent otrzymuje cata ilo§¢
leku Dorzolamidum+Timololum Misom Labs, jakg przepisat lekarz. Nie podejmowaé
prob usunigcia nadmiaru leku z pojemnika.

Zastosowanie wie¢kszej niz zalecana dawki leku Dorzolamidum+Timololum Misom Labs

W przypadku podania do oka zbyt wielu kropli lub potknigcia zawartosci butelki, wérdd innych
objawow mogag wystapi¢ zawroty gtowy, trudno$ci w oddychaniu lub uczucie zwolnionej czynnosci
serca. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Dorzolamidum+Timololum Misom Labs

Ten lek nalezy przyjmowac zgodnie ze wskazaniami lekarza.

W razie pominigcia dawki leku, nalezy jg zastosowac jak najszybciej. Jezeli jednak do przyjecia
nastepnej dawki pozostato niewiele czasu, nie nalezy podawa¢ pominigtej dawki i powroci¢ do
regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pomini¢tej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dorzolamidum+Timololum Misom Labs
Przed odstawieniem tego leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Dorzolamidum+Timololum Misom Labs moze powodowa¢ dziatania niepozadane,
chociaz nie u kazdego one wystagpia.

Powazne dziatania niepozadane:
Jesli wystapi ktorekolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych, nalezy zaprzestaé stosowania tego
leku i zwroci¢ si¢ natychmiast po pomoc lekarska, poniewaz moga to by¢ objawy reakcji na lek.

Uogolnione reakcje alergiczne, w tym obrzek pod skora, moga wystgpowac w okolicach twarzy i
koficzyn oraz powodowac niedroznos¢ drog oddechowych i trudnosci z przetykaniem, dusznose,



pokrzywke lub swedzaca wysypke, wysypke miejscowa i uogolniong, swigd oraz cigzka, naglg i
zagrazajaca zyciu reakcje alergiczng.

Podczas badan klinicznych lub po wprowadzeniu do obrotu leku Dorzolamidum+Timololum Misom
Labs, zgloszono nastepujace dziatania niepozadane zwigzane z nim lub z jednym z jego sktadnikow

czynnych:

Bardzo cze¢sto (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sob).
e Uczucie palenia i klucia w oku, zmiana odczuwania smaku.

Czgsto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 0séb):

Zaczerwienienie galek ocznych i skory wokot oka (oczu)

Izawienie lub swedzenie oka (oczu)

nadzerki rogéwki (uszkodzenie przedniej warstwy gatki ocznej)
obrzek i (lub) podraznienie gatek ocznych i skory wokot oka (oczu)
uczucie ciata obcego w oku

zmniejszenie wrazliwosci rogowki (nie odczuwanie ciata obcego w oku oraz nie odczuwanie bolu)
bol oka

suchos¢ oczu

niewyrazne widzenie

bol gtowy, zapalenie zatok (uczucie napiecia lub wypelnienia nosa)
zte samopoczucie, nudnosci, ostabienie i uczucie zme¢czenia

Niezbyt czgsto (moze dotyczy¢ do 1 na 100 osob):
e Zawroty glowy,

depresja,

zapalenie tgczowki,

zaburzenia widzenia, w tym zmiany refrakcji (w niektorych przypadkach spowodowane
odstawieniem lekow stosowanych w leczeniu nadmiernego skurczu zrenicy oka),
zwolnienie akcji serca,

omdlenia,

trudno$ci w oddychaniu (dusznos¢),

niestrawnosc¢,

kamica nerkowa

Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1 000 oséb):

e Toczen rumieniowaty ukladowy (choroba autoimmunologiczna, ktéora moze powodowac zapalenie
narzadéw wewngtrznych),

mrowienie lub drgtwienie dioni albo stop,

bezsennos¢,

koszmary senne,

utrata pamieci,

nasilenie objawow przedmiotowych oraz podmiotowych miastenii (zaburzenie mig$ni),
ostabienie popedu piciowego,

udar mézgu,

przejsciowa krotkowzroczno$é ktoéra moze ustapi¢ po odstawieniu leku,

odwarstwienie po zabiegach filtracyjnych lezacej pod siatkowka warstwy, w ktorej znajduja si¢
naczynia krwionosne, co moze powodowac zaburzenia wzroku,

opadanie powiek (powieki sa3 w potowie zamknigte),

podwdjne widzenie,

tworzenie si¢ strupow na powiekach,

obrzek rogowki (z objawami podmiotowymi zaburzenia widzenia),

niskie ciSnienie w oku,

dzwonienie w uszach,



e obnizenie ciSnienia krwi,

e zmiany rytmu lub tempa pracy serca,

zastoinowa niewydolno$¢ serca (choroba serca objawiajaca si¢ zadyszka i obrzekiem stop i nog z

powodu nagromadzenia ptynu),

obrzek (nagromadzenie ptynu),

niedokrwienie mézgu (zmniejszony doptyw krwi do mézgu),

bol w klatce piersiowe;,

silne bicie serca (szybsze i/lub nieregularne bicie serca),

atak serca,

objaw Raynauda, obrzgk dtoni i stop Iub zimne dtonie i stopy oraz ostabienie krazenia w

konczynach gornych i dolnych,

skurcze migsni nog i (lub) bole ndég podczas chodzenia (chromanie),

dusznosé,

niewydolno$¢ oddechowa,

katar Iub zatkany nos,

krwawienia z nosa,

zwezenie drog oddechowych w ptucach powodujace trudnosci w oddychaniu,

kaszel,

podraznienie gardta,

suchos¢ jamy ustnej,

biegunka,

kontaktowe zapalenie skory,

wypadanie wlosow,

biato-srebrzysta wysypka (wysypka tuszczycopodobna),

choroba Peyroniego (w przebiegu ktorej moze doj$¢ do skrzywienia penisa), reakcje alergiczne,

takie jak wysypka, pokrzywka, §wiad, w rzadkich przypadkach mozliwy tez obrzek warg, obrzeki

powiek i jamy ustnej,

e $wiszczacy oddech lub cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-
rozptywna naskorka).

Tak jak inne leki podawane miejscowo do oczu, tymolol wchtania si¢ do krwiobiegu, w wyniku czego
moga wystgpi¢ dziatania niepozadane podobne do obserwowanych po doustnym podaniu lekow
blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Dziatania niepozadane wystgpuja rzadziej po zastosowaniu
kropli do oczu miejscowo, niz po podaniu tych lekow na przyktad doustnie lub we wstrzyknigciach

Wsrod wymienionych dodatkowych dziatan niepozadanych uwzgledniono reakcje typowe dla grupy
terapeutycznej lekow o dziataniu beta-adrenolitycznym stosowanych w chorobach oczu.

Nieznana (czestotliwos$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych):

Mate stezenie cukru we krwi, niewydolnos$¢ serca, zaburzenia rytmu serca, bol brzucha, wymioty, bole
migéni niezwigzane z wysitkiem fizycznym, zaburzenia funkcji seksualnych, halucynacje, uczucie
ciata obcego w oku (uczucie, ze w oku co$ si¢ znajduje,

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zglaszac
bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozagdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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



Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu

5. Jak przechowywac lek Dorzolamidum+Timololum Misom Labs

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i pojemniku,
oznaczonego jako EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C.

Leku Dorzolamidum+Timololum Misom Labs mozna uzywac przez 28 dni po pierwszym otwarciu
pojemnika.

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. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Dorzolamidum+Timololum Misom Labs
o Substancjami czynnymi leku sg dorzolamid i tymolol.

W kazdym mililitrze roztworu znajduje si¢ 20 mg dorzolamidu i 5 mg tymololu

Jedna kropla (okoto 0,04 mL) zawiera 0,8 mg dorzolamidu i 0,2 mg tymololu.

Pozostate sktadniki to hydroksyetyloceluloza (E 467), mannitol (E 421), sodu cytrynian (E
331), sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) (E 524) i woda do wstrzykiwan. Benzalkoniowy
chlorek jest dodawany jako $rodek konserwujacy.

Jak wyglada lek Dorzolamidum+Timololum Misom Labs i co zawiera opakowanie
Dorzolamidum+Timololum Misom Labs jest przejrzystym, bezbarwnym lub prawie bezbarwnym,
lekko lepkim roztworem praktycznie wolnym od czastek, dostepnym w biatym pojemniku z biatg
dysza i niebieskg zakretka.

Kazdy pojemnik zawiera 5 mL roztworu. Jest dostepny w opakowaniach 1 x SmL,2x 5mL,3 x5
mL, 4 x 5 mL and 6 x 5 mL w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Misom Labs Limited

84, St. Francis Street,
Balzan BZN 1424,

Malta

+356 7922 2799

Importer

Eurofins Analytical Services Hungary Kft.
Anonymus u.6.,

1045 Budapeszt

Wegry

Data ostatniej aktualizacji ulotki



