ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Dorzolamide/Timolol NTC, 20 mg/ml + 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Dorzolamidum + Timololum

Nalezy zapoznad¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.
- Nalezy zwrocic¢ sig do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych
watpliwosci.
- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
- Jesli nasili sig ktérykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Dorzolamide/Timolol NTC i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Dorzolamide/Timolol NTC
Jak stosowac lek Dorzolamide/Timolol NTC

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Dorzolamide/Timolol NTC

Inne informacje

SNk L=

1. CO TO JEST LEK DORZOLAMIDE/TIMOLOL NTC I W JAKIM CELU SIE GO
STOSUJE

Dorzolamide/Timolol NTC sktada si¢ z dwoch substancji czynnych: dorzolamidu i tymololu.

Dorzolamid nalezy do grupy lekéw zwanych ,,inhibitorami anhydrazy weglanowe;”.
Tymolol nalezy do grupy lekéw zwanych ,,beta-adrenolitykami”. Obydwa leki obnizaja podwyzszone
cisnienie w galce oczne;j.

Dorzolamide/Timolol NTC jest przepisywany przez lekarza w celu obnizenia podwyzszonego
cisnienia w oku w leczeniu jaskry, gdy same krople do oczu zawierajace leki beta-adrenolityczne
niewystarczajaco obnizaja cisnienie w oku.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU DORZOLAMIDE
/TIMOLOL NTC

Kiedy nie stosowa¢é leku Dorzolamide/Timolol NTC
= Jesli u pacjenta wystepuja lub kiedykolwiek wystepowaly zaburzenia takie jak astma lub jesli

pacjent cierpi na ci¢zkie przewlekte obturacyjne zapalenie oskrzeli (cigzka choroba phuc, ktéra
moze powodowac $wiszczacy oddech, problemy z oddychaniem i/lub dlugo utrzymujacy si¢
kaszel).

= Jesli u pacjenta wystepuja niektore choroby serca takie jak zaburzenia rytmu serca
powodujace wolny rytm serca lub cigzka niewydolnos$¢ serca.

= Jesli u pacjenta wystgpuja powazne problemy z nerkami.

= Jesli u pacjenta wystgpuje nadmierna kwasowos¢ krwi spowodowana gromadzeniem sig
chlorkow we krwi (kwasica hiperchloremiczna)

= Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na chlorowodorek dorzolamidu, maleinian
tymololu, beta-adrenolitykami lub na ktérykolwiek z innych sktadnikow leku.

W przypadku watpliwo$ci odno$nie stosowania leku Dorzolamide/Timolol NTC nalezy skontaktowaé
sie z lekarzem lub farmaceuta.



Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Dorzolamide/Timolol NTC
Przed rozpoczgciem stosowania Dorzolamide/Timolol NTC nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, if you have
now or have had in the past

* choroba wiencowa (objawy moga obejmowac bol lub uczucie ucisku w klatce piersiowej, brak
tchu lub dtawienie si¢),

* niewydolnoscia serca, niskie ci$nienie

» zaburzenia rytmu serca takie jak wolne bicie serca

* zaburzenia oddychania, astma lub przewlekla obturacyjna choroba pluc

* choroba zwiazana ze ztym krazeniem krwi (taka jak choroba lub zesp6t Raynaud)

* cukrzyca, poniewaz tymololu moze maskowa¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy niskiego
poziomu cukru we krwi

* nadczynno$¢ tarczycy, poniewaz timololum moze maskowac¢ objawy przedmiotowe i
podmiotowe

Przed zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku
Dorzolamide/Timolol NTC, poniewaz tymolol moze zmienia¢ dziatanie niektorych lekow
stosowanych podczas znieczulenia.

Jezeli w trakcie leczenia produktem Dorzolamide/Timolol NTC u pacjenta zostanie rozpoznana
choroba wiencowa i konieczne bedzie odstawienie kropli do oczu, dawka powinna by¢ zmniejszana
stopniowo.

Pacjent musi poinformowac¢ lekarza o wszelkich urazach oka albo planowanym zabiegu na oku.

W przypadku pojawienia si¢ ktoregos$ z ponizszych objawow, nalezy natychmiast odstawié krople i
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem:
* infekcja oka, podraznienie oka lub nowe problemy z okiem, na przyktad zaczerwienienie oka
lub opuchnigcie powieki, albo pogorszenie si¢ objawow
* objawy reakcji alergicznej - patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”. Objawy reakcji
alergicznej moga obejmowac: wysypke, $§wiad, trudnosci z oddychaniem lub obrzegk twarzy,
warg, gardla lub jezyka.

Stosowanie innych lekéw

Dorzolamide/Timolol NTC moze wptywaé na inne stosowane przez pacjenta leki, w tym inne krople
do oczu stosowane w leczeniu jaskry, jak rowniez inne leki moga wptywaé na dziatanie leku X.
Nalezy poinformowac lekarza, jezeli pacjent stosuje lub zamierza stosowac leki obnizajace ci$nienie
krwi, leki nasercowe lub leki stosowane w leczeniu cukrzycy. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty.

Jest to szczegolnie wazne w przypadku zazywania:

* lekow na wysokie ci$nienie,

* lekow na choroby serca,

* lekow na cukrzycg,

» niektorych silnych lekow przeciwbdlowych, takich jak kodeina lub morfina,

* inhibitoréw oksydazy monoaminowej (MAOI)

* chinidyna (stosowana do leczenia chorob serca i niektorych rodzajow malarii),
* leki przeciwdepresyjne znane pod nazwa fluoksetyna i paroksetyna,

*  wysokich dawek aspiryny.

Z lekiem Dorzolamide/Timolol NTC nie nalezy stosowa¢ nastepujacych innych lekow:
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*  kropli do oczu zawierajacych dorzolamid lub inne inhibitory anhydrazy weglanowe;,
* inhibitoréw anhydrazy weglanowej zazywanych doustnie,
* innych kropli do oczu zawierajacych beta-adrenolityki.

Ciaza i karmienie piersia i wplyw na plodnos$é
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie w czasie cigzy

Nie nalezy stosowa¢ leku Dorzolamide/Timolol NTC jesli pacjentka jest w ciazy ,chyba ze lekarz
uzna to za konieczne. Kobieta w ciazy lub planujaca zaj$¢ w ciaz¢ powinna poinformowac o tym
lekarza.

Stosowanie w okresie karmienia piersia

Nie nalezy stosowac leku Dorzolamide/Timolol NTC , jesli pacjentka karmi piersia. Tymolol moze
prezenika¢ do mleka. W okresie karmienia piersia przed przyjeciem jakiegokolwiek leku nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane zwiazane ze stosowaniem leku Dorzolamide/Timolol NTC, takie jak
niewyrazne widzenie, moga wplywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i (lub) obstuge maszyn. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwa¢ maszyn do czasu ustapienia niewyraznego widzenia.

Wazne informacje o niektorych skladnikach leku Dorzolamide/Timolol NTC
Dorzolamide/Timolol NTC zawiera $rodek konserwujacy chlorek benzalkoniowy, ktory moze
powodowa¢ podraznienie oka. Dlatego leku Dorzolamide/Timolol NTC nie powinny stosowac osoby
noszace soczewki kontaktowe. Przed zakropleniem oczu nalezy wyja¢ soczewki kontaktowe; nalezy
zaczeka¢ 15 minut przed zatozeniem ich ponownie. Srodek konserwujacy moze odbarwiaé¢ migkkie
soczewki kontaktowe.

3. JAK STOSOWAC LEK Dorzolamide/Timolol NTC

Nalezy zawsze stosowa¢ Dorzolamide/Timolol NTC $cisle wedtug zalecen lekarza. W razie
watpliwosci, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lekarz powie doktadnie, ile kropli leku Dorzolamide/Timolol NTC nalezy stosowac i jak dtugo.
Zazwyczaj stosuje si¢ jedna krople do chorego oka (oczu) rano i wieczorem.

Jezeli oprocz leku Dorzolamide/Timolol NTC réwnoczes$nie stosowany jest inny lek w postaci kropli
do oczu, nalezy zachowa¢ co najmniej dziesigciominutowa przerwe przed podaniem nastepnego leku.

Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.

Nie wolno dopuscic¢, aby koncowka zakraplacza dotkneta oka lub okolic oka. Krople do oczu moga
ulec zanieczyszczeniu bakteriami, ktére moga wywola¢ zakazenie oka prowadzace do powaznych
uszkodzen oka, a nawet do utraty wzroku. Aby unikna¢ ewentualnego skazenia pojemnika, nalezy
my¢ r¢ce przed uzyciem leku oraz nie nalezy dopuszcza¢ do kontaktu koncoéwki zakraplacza z
jakakolwiek powierzchnia.

W przypadku podejrzenia, ze roztwor moze by¢ skazony lub w razie wystapienia infekcji oka, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem odnos$nie dalszego stosowania zawartos$ci tej butelki leku.

Instrukcje stosowania

1. Przed uzyciem leku po raz pierwszy, nalezy upewni¢ sig, ze zabezpieczenie przed
otwarciem opakowania jest nienaruszone.
2. Otworzy¢ buteleczke przekrecajac nakretke w lewo.
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3. Odchyli¢ glowe do tytu i odciagnac lekko dolna powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke
pomiedzy powieka a gatka oczna.

4. Odwroci¢ buteleczke i delikatnie nacisna¢ kciukiem i palcem wskazujacym w srodkowa
cze$¢ butelki, az do wycisniecia jednej kropli leku do oka. NIE NALEZY DOTYKAC
KONCOWKA KROPLOMIERZA OKA ANI POWIEKI.

5. W celu zakroplenia drugiego oka, jezeli jest to zgodne z zaleceniami lekarza, nalezy
powtorzy¢ czynnosci z punktow 3 i 4.

6. Zakreci¢ zakretke. Nie weiskaé zakretki.

Po podaniu leku Dorzolamide/Timolol NTC nalezy ucisnaé palcem kacik oka przy nosie przez
2 minuty. Zapobiega to wchtanianiu maleinianu tymololu do catego organizmu.

Jezeli pacjent uwaza, ze dziatanie leku Dorzolamide/Timolol NTC jest zbyt silne lub zbyt stabe,
powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dzieci
Nie zaleca si¢ stosowania leku Dorzolamide/Timolol NTC u dzieci.

Stosowanie u chorych z niewydolno$cia watroby
Nalezy poinformowac lekarza o istniejacych obecnie lub w przesztosci chorobach watroby.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Dorzolamide/Timolol NTC

W przypadku podania do oka zbyt wielu kropli lub potknigcia zawarto$ci butelki, wéréd innych
objawow moga wystapi¢ zawroty gtowy, trudnosci w oddychaniu, bol gtowy lub uczucie zwolnione;j
czynnosci serca. Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Dorzolamide/Timolol NTC

Wazne jest, aby stosowac lek zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku pominigcia dawki nalezy
przyjac ja najszybciej jak to mozliwe. Jednakze, jezeli zbliza sig czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy
opusci¢ pominigta dawke 1 powrodci¢ do zwyklego schematu dawkowania. Nie nalezy zakraplac
podwojnej dawki leku w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Dorzolamide/Timolol NTC

Przed przerwaniem stosowania leku nalezy skonsultowac sig z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Dorzolamide/Timolol NTC moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia.

Mozna w dalszym ciagu stosowac krople, chyba ze dziatanie jest powazne. W razie watpliwo$ci
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Nie nalezy przerywac stosowania leku
Dorzolamide/Timolol NTC bez konsultacji z lekarzem. Czgsto$¢ wystgpowania mozliwych dziatan
ubocznych wymienionych ponizej zdefiniowano w nastepujacy sposob.

» Bardzo czgsto (dotyka wigcej niz 1 na 10 uzytkownikow)

= (Czesto (dotyka 1 do 10 na 100 uzytkownikow)

= Niezbyt czesto (dotyka 1 do 10 na 1000 uzytkownikow)

= Rzadko (dotyka 1 do 10 na 10000 uzytkownikoéw)

= Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Podobnie jak inne leki podawane do oczu, tymolol jest wchtaniany do krwi. Moze to wywotywac
podobne dziatania uboczne jak dziatania uboczne obserwowane przy dozylnym i/lub doustnym
podawaniu $rodkoéw beta-adrenolitycznych. Czgstos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych po
miejscowym podaniu leku do oka jest nizsza niz w sytuacji, gdy leki sa, na przyktad, przyjmowane
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doustnie lub wstrzykiwane. Wymienione dzialania niepozadane obejmuja reakcje obserwowane przy
stosowaniu klasy beta-adrenolitykow podczas leczenia choréb oczu:

Niektore objawy wymagaja natychmiastowej pomocy medycznej.
Nalezy natychmiast
skontaktowad¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia ktérego$ z nastgpujacych objawow:

Powazne cigzkie, nagte, zagrazajace zyciu reakcje alergiczne: objawy moga obejmowac:
umiejscowiona lub uogoélniona wysypke, $wiad, obrzek pod skora, ktdéry moze wystapi¢ w
okolicach takich jak twarz i wargi i moze spowodowac¢ niedroznos$¢ droég oddechowych, co
moze by¢ przyczyna problemow z oddychaniem lub przetykaniem, pokrzywke.

Inne dziatania niepozadane obejmuja:

Bardzo czesto:

zaburzenia smaku,
uczucie pieczenia i klucia oczu.

zaczerwienienie oczu, niewyrazne widzenie, Izawienie lub swedzenie oczu,
obrzek lub podraznienie powiek, zmniejszona wrazliwo$¢ rogéwki, suche oczy,
zapalenie zatok,

bol glowy,

nudnosci,

zmeczenie.

Niezbyt czgsto:

zapalenie teczowki,
zaburzenia widzenia,
brak tchu,
niestrawnosc,
kamienie nerkowe,
zawroty glowy,
depresja,

powolne bicie serca,
omdlenie.

Rzadko:

Opadanie gornej powieki (co sprawia, ze oko jest na wpot otwarte),

podwdjne widzenie,

podraznienie oka, w tym zaczerwienienie, bol, sklejanie powiek, zapalenie rogéwki,
oddzielenie si¢ po zabiegu filtracyjnym warstwy ponizej siatkowki, ktéra zawiera naczynia
krwiono$ne, co moze spowodowac zaburzenia widzenia, nadzerke rogowki (uszkodzenie
przedniej warstwy gatki ocznej),

zmniejszone ci$nienie srodgatkowe,

skurcz drog oddechowych w ptucach (w przewazajacej czesci u pacjentdw z istniejaca
wczesniej choroba, problemami z oddychaniem, kaszlem,

katar lub zatkany nos,

krwawienie z nosa,

biegunka,

podraznienie gardta,

sucho$¢ w ustach,

wysypka,

powazne skorne reakcje alergiczne, takie jak zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza
naskorka,

wysypka skorna,



= utrata wlosow,

= wysypka skorna o biatosrebrzystym zabarwieniu (wysypka tuszczycowa) lub nasilenie
huszezycy,

= objawy ogolnej reakcji alergicznej w tym wysypka, pokrzywka i $wiad,

= stan zapalny skory i jelit (toczen rumieniowaty uktadowy),

* nietypowe uczucie (wrazenie mrowienia/ ktucia)

* bezsenno$¢ (problemy ze snem),

* koszmary senne,

= utrata pamigci,

» nasilenie objawow ostabienia mig$ni, zmeczenie (myasthenia gravis),

= zaburzenie czynnos$ci seksualnych, zmniejszony poped plciowy,

= udar,

= zmniejszenie doptywu krwi do mézgu dzwonienie w uszach,

= niskie ci$nienie krwi,

= bol w klatce piersiowe;,

= kolatanie serca (szybszy i/lub nieregularny rytm serca),

= obrzek (gromadzenie si¢ ptynu),

» zmiana rytmu lub szybkosci bicia serca, wolna czynno$¢ serca, zawat serca, niewydolnos¢
serca, zatrzymanie krazenia, zastoinowa niewydolno$¢ serca (choroba serca z dusznoscia i
obrzekiem stop i ndg z powodu gromadzenia sig ptynu),

= skurcze nog i/lub bol nog podczas chodzenia (chromanie),

* zimne dlonie i stopy (objaw Raynauda),

= choroba Peyroniego,

* niskie poziomy glukozy we krwi,

* bl migsni niespowodowany wysitkiem.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK DORZOLAMIDE/TIMOLOL NTC
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek Dorzolamide/Timolol NTC moze by¢ uzywany przez 4 tygodnie po pierwszym otwarciu butelki,
jesli jest przechowywany w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac¢ leku Dorzolamide/Timolol NTC po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
pudetku po ,,EXP”. Pierwsze dwie cyfry oznaczaja miesiac, nastgpne cztery cyfry oznaczaja rok.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sg juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Dorzolamide/Timolol NTC

- Substancje czynne leku to dorzolamid i tymolol. Jeden mililitr zawiera 20 mg
dorzolamidu w postaci dorzolamidu chlorowodorku i 5 mg tymololu w postaci tymololu
maleinianu.

- Pozostate sktadniki leku to mannitol (E421), sodu cytrynian (E331),
hydroksyetyloceluloza, benzalkoniowy chlorek, sodu wodorotlenek (E524) i woda do
wstrzykiwan.



Jak wyglada lek Dorzolamide/Timolol NTC i co zawiera opakowanie

Dorzolamide/Timolol NTC jest przejrzystym, bezbarwnym lub prawie bezbarwnym, lekko lepkim
roztworem.

Dorzolamide/Timolol NTC jest dostgpny w nastgpujacych rozmiarach opakowan: 1, 3 lub 6
pojemnikow z kroplomierzem po 5 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
NTC Srl

Via Luigi Razza 3

20124 Milano, Wtochy

Wytworca

RAFARM S.A.

Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka
Paiania Attica, TK 19002

P.O. Box 37, Grecja

Produkt leczniczy jest autoryzowany na terenie krajow cztonkowskich EOG pod nastgpujacymi
nazwami:

NL: Dorzolamide /Timolol NTC 20 mg/ml + 5 mg/ml, oogdruppels, oplossing
PL: Dorzolamide/Timolol NTC

ES: Dorzolamide/Timolol NTC 20 mg/ml + 5 mg/ml, colirio en solucién

Data zatwierdzenia ulotki:



