ALIUD® PHARMA GmbH - D-89150 Laichingen

ALIUD

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Dorzolamid AL comp.

20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen

Wirkstoffe: Dorzolamid und Timolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

 Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese

die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinfor-

mation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Dorzolamid AL comp. und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Dorzolamid AL comp. beachten?

3. Wie ist Dorzolamid AL comp. anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Dorzolamid AL comp. aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

1. Was ist Dorzolamid AL comp. und wofiir wird es ange-

wendet?

Dorzolamid AL comp. enthélt zwei Wirkstoffe: Dorzolamid und Timolol.

* Dorzolamid gehdrt zur Arzneimittelgruppe der so genannten ,Carboan-
hydrasehemmer*.

 Timolol gehdrt zur Arzneimittelgruppe der so genannten ,Betablocker*.

Dorzolamid AL comp. wird zur Senkung des erhdhten Augeninnen-

drucks bei der Glaukombehandlung verordnet, wenn Betablocker-Augen-

tropfen allein nicht ausreichen.

2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Dorzolamid AL

comp. beachten?

Dorzolamid AL comp. darf NICHT angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Dorzolamid, Timolol, Betablocker oder
einen der sonstigen Bestandteile von Dorzolamid AL comp. sind

* wenn Sie zurzeit oder in der Vergangenheit an Atemwegserkrankungen
wie Asthma oder schwerer chronisch-obstruktiver Bronchitis (einer
schweren Lungenerkrankung, die zu Keuchen, Atemschwierigkeiten
und/oder anhaltendem Husten fiihren kann) leiden oder gelitten haben

e wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme oder in der Vergangen-
heit an Nierensteinen gelitten haben

e wenn Sie eine Storung des Blut-pH-Wertes (Sdure-Basen-Gleich-
gewicht) haben

e wenn Sie unter bestimmten Herzproblemen leiden einschlieBlich be-
stimmter Herzrhythmusstorungen mit einem ungewdhnlich langsamen
Herzschlag oder schwerer Herzschwéche.

Wenn Sie glauben, dass etwas davon auf Sie zutrifft, diirfen Sie Dorzolamid

AL comp. nicht anwenden, bevor Sie mit Ihrem Arzt gesprochen haben.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Dorzolamid AL comp. ist

erforderlich

Bitte informieren Sie vor Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt,

wenn Sie an einer der folgenden Stérungen leiden oder in der Vergangen-

heit gelitten haben:

o Erkrankung der HerzkranzgefaBe (koronare Herzkrankheit; die An-
zeichen konnen Schmerzen [auch beim Ruhen] oder Engegefiihl in der
Brust, Atemnot oder Erstickungsgefiihl umfassen), Herzleistungs-
schwdche, niedriger Blutdruck

o Atemprobleme, Asthma oder chronisch-obstruktive Lungener-
krankung (eine Lungenerkrankung mit Verengung der Atemwege)

© Durchblutungsstérungen (wie z.B. Raynaud-Syndrom)

* Diabetes, da Timolol die Anzeichen eines niedrigen Blutzuckerspiegels
verschleiern kann

 Uberfunktion der Schilddriise, da Timolol die Anzeichen dafiir verschleiern
kann

o Allergie gegen Arzneimittel.

Bevor Sie sich einer Operation unterziehen, informieren Sie bitte lhren Arzt

dariiber, dass Sie Dorzolamid AL comp. anwenden, da Dorzolamid/Timolol

die Wirkung einiger Arzneimittel veréndern kann, die zur Narkose eingesetzt
werden. Bei einer Narkose kann ein plétzlicher Blutdruckabfall auftreten.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Leberprobleme haben oder in der Ver-

gangenheit hatten, wenn Sie an Muskelschwéche leiden oder bei Ihnen eine

Myasthenia gravis (bestimmte Muskelerkrankung) diagnostiziert wurde.

Suchen Sie sofort lhren Arzt auf, wenn eine Bindehautentziindung (Rétung

und Reizung der Augen), eine Schwellung der Augen oder Augenlider,

Hautausschlag oder Juckreiz im oder um das Auge herum auftritt.

Diese Symptome kénnen auf eine allergische Reaktion zuriickzufiihren

oder auch eine Nebenwirkung von Dorzolamid AL comp. sein (siehe unter

Abschnitt 4: Welche Nebenwirkungen sind mdglich?).

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn sich eine Augeninfektion entwickelt,

Sie sich am Auge verletzen, Sie sich einer Augenoperation unterziehen

miissen oder wenn Sie neue oder sich verschlimmernde Beschwerden

bzw. Reaktionen bemerken.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, miissen Sie diese vor der Anwendung

Ihrer Augentropfen entfernen und diirfen diese friihestens 15 Minuten

nach der Anwendung wieder einsetzen. Das Konservierungsmittel Benz-

alkoniumchlorid kann zur Verfarbung weicher Kontaktlinsen fiihren.

Kinder
Zur Anwendung von Dorzolamid AL comp. bei Séuglingen und Kindern
sind begrenzte Erfahrungen vorhanden.

Altere Patienten
In Studien mit Dorzolamid/Timolol-Augentropfen waren die Wirkungen
dieser Augentropfen bei &lteren und jiingeren Patienten gleich.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Dorzolamid AL comp. kann bei Dopingkontrollen zu
positiven Ergebnissen fiihren. Die gesundheitlichen Folgen der Anwendung
von Dorzolamid AL comp. als Dopingmittel kdnnen nicht abgesehen werden,
schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht auszuschlieBen.

Bei Anwendung von Dorzolamid AL comp. mit anderen Arzneimitteln
Dorzolamid AL comp. kann die Wirkung anderer Arzneimittel, die Sie an-
wenden, beeinflussen oder von diesen beeinflusst werden, einschlieBlich

anderer Augentropfen fiir die Behandlung eines Glaukoms. Informieren

Sie lhren Arzt, wenn Sie blutdrucksenkende Arzneimittel, Herzmittel oder

Arzneimittel zur Behandlung eines Diabetes mellitus anwenden oder be-

absichtigen anzuwenden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arznei-

mittel anwenden bzw. vor kurzem angewendet haben, auch wenn es sich

um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Dies ist besonders wichtig, wenn eine der folgenden Angaben auf Sie

zutrifft:

* Sie nehmen Antihypertonika ein, die zur Senkung eines hohen Blut-
drucks angewendet werden, oder Arzneimittel zur Behandlung von
Herzerkrankungen, wie z.B. Calciumkanalblocker, Betablocker und
Digoxin

* Sie nehmen Arzneimittel zur Behandlung eines gestorten oder un-
regelmaBigen Herzschlags ein, wie z.B. Chinidin (auch zur Behand-
lung einiger Malaria-Arten verwendet) oder Digoxin

 Sie verwenden weitere Augentropfen, die einen Betablocker enthalten

* Sie nehmen einen weiteren Carhboanhydrasehemmer, wie z.B. Acet-
azolamid ein. Dabei kann es sich um Arzneimittel zum Einnehmen, Augen-
tropfen oder ein in einer anderen Weise anzuwendendes Arzneimittel
handeln

* Sie nehmen Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) oder selek-
tive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI, z.B. Fluoxetin und
Paroxetin) zur Behandlung von Depressionen oder anderen Erkran-
kungen ein

 Sie nehmen ein Parasympathomimetikum ein, das lhnen zur besseren
Urinausscheidung verschrieben worden sein kénnte. Parasympatho-
mimetika gehdren auch zu einer Art von Arzneimitteln, die manchmal
zur Normalisierung von Darmbewegungen verwendet werden

 Sie nehmen Betdubungsmittel, wie z.B. Morphin, die zur Behandlung
méBiger bis starker Schmerzen angewendet werden, oder hohe Dosen
Acetylsalicylséaure ein. Obwohl keine Hinweise dafiir vorliegen, dass
Dorzolamidhydrochlorid mit Acetylsalicylsaure Wechselwirkungen ein-
geht, ist von einigen anderen mit Dorzolamidhydrochlorid verwandten
oral einzunehmenden Arzneimitteln bekannt, dass sie mit Acetylsalicyl-
séure Wechselwirkungen haben

* Sie nehmen Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes oder hohem
Blutzucker ein

 Sie nehmen Epinephrin (Adrenalin) ein.

Schwangerschaft und Stillzeit
Fragen Sie wéhrend der Schwangerschaft und Stillzeit vor der Anwendung
von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Wenden Sie Dorzolamid AL comp. nicht an, wenn Sie schwanger sind, es
sei denn, lhr Arzt hélt dies fiir erforderlich. Informieren Sie lhren Arzt, wenn
Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft planen.

Stillzeit

Wenden Sie Dorzolamid AL comp. nicht an, wenn Sie stillen. Timolol kann
in die Muttermilch tbergehen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie stillen
oder beabsichtigen zu stillen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Dorzolamid AL comp. kann bei einigen Patienten Nebenwirkungen wie
Verschwommensehen hervorrufen. Sie diirfen sich nicht an das Steuer
eines Fahrzeugs setzen oder Werkzeuge oder Maschinen bedienen, bis
die Symptome abgeklungen sind.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von

Dorzolamid AL comp.

Dorzolamid AL comp. enthélt das Konservierungsmittel Benzalkonium-

chlorid.

* Benzalkoniumchlorid kann Reizungen am Auge hervorrufen.

 \lermeiden Sie den Kontakt mit weichen Kontaktlinsen. Benzalkonium-
chlorid kann zur Verfarbung weicher Kontaktlinsen fiihren.

* Kontaktlinsen miissen Sie vor der Anwendung entfernen und diir-
fen diese friihestens 15 Minuten nach der Anwendung wieder einset-
zen.

3. Wie ist Dorzolamid AL comp. anzuwenden?

Wenden Sie Dorzolamid AL comp. 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 lhrem Arzt
festgelegt.

Erwachsene

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrégt die iibliche Dosis:

* 2-mal téglich 1 Tropfen in die betroffenen Augen, z.B. morgens und
abends.

Wenn Sie auBer Dorzolamid AL comp. noch andere Arzneimittel am Auge

anwenden, sollte zwischen der Verabreichung von Dorzolamid AL comp.

und den anderen Augentropfen mindestens ein zeitlicher Abstand von

10 Minuten liegen.



Aindern Sie die Dosierung des Arzneimittels nicht ohne Riicksprache mit
Ihrem Arzt. Wenn Sie die Behandlung abbrechen miissen, suchen Sie
sofort lhren Arzt auf.

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

Um eine Verunreinigung des Behéltnisses zu vermeiden, miissen Sie
sicherstellen, dass Sie mit der Tropferspitze keine Oberfidchen beriihren!
Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, diirfen Sie die Offnung in
der Tropferspitze nicht vergrBern.

Hinweise zur Anwendung

Es wird empfohlen, vor der Anwendung der Augentropfen die Hande zu
waschen. Mdglicherweise fallt lhnen die Anwendung der Augentropfen
leichter, wenn Sie dabei in einen Spiegel sehen.

i

<

1. Vergewissern Sie sich vor der ersten Anwendung des Arzneimittels,
dass der Sicherheitsstreifen am Flaschenhals 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 Ihrem Auge eine Tasche bildet.

4. Kippen Sie die Flasche und driicken Sie sie leicht zusammen, bis ein
einzelner Tropfen in das Auge gelangt, wie von lhrem Arzt verordnet.
Bertihren Sie mit der Tropferspitze nicht Ihr Auge oder Augenlid.

5. Driicken Sie nach der Anwendung von Dorzolamid AL comp. 2 Minuten
lang mit einem Finger auf den inneren Augenwinkel neben der Nase. Dies
verhindert, dass Dorzolamid/Timolol von lhrem Kdrper aufgenommen wird.
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6. Falls von Ihrem Arzt angeordnet, wiederholen Sie die Schritte 3 bis 5
am anderen Auge.

7.VerschlieBen Sie die Flasche direkt nach der Anwendung wieder mit
dem Schraubdeckel und stellen Sie die Flasche wieder in den Original-
karton zuriick.

Wenn Sie eine grdBere Menge Dorzolamid AL comp. angewendet
haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie sich an die von Ihrem Arzt verschriebene Dosierung
halten. Wenn Sie zu viele Tropfen in Ihr Auge einbringen oder etwas vom
Inhalt der Flasche schlucken, kdnnen Sie sich unwohl fiihlen, es kann
Ihnen z.B. schwindelig werden und Schwierigkeiten beim Atmen kdnnen
auftreten oder Sie werden bemerken, dass Ihr Herzschlag langsamer wird
als gewohnlich.

Wenn Sie eine der oben stehenden Wirkungen bemerken, miissen Sie
sofort &rztlichen Rat einholen.

Wenn Sie die Anwendung von Dorzolamid AL comp. vergessen haben
Es ist wichtig, dass Sie Dorzolamid AL comp. nach der Anweisung Ihres
Arztes anwenden.

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie sie schnellstmdglich nach.
Ist es jedoch fast Zeit fiir die néchste Anwendung, lassen Sie die vergessene
Dosis aus und kehren Sie zu Ihrem regelmaBigen Dosierungsschema zurtick.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, um eine vergessene Dosis
nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von Dorzolamid AL comp. 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 Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Dorzolamid AL comp. Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Sie konnen die Augentropfen in der Regel weiter anwenden, es sei denn,
die Nebenwirkungen sind schwerwiegend. Bitte wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker, wenn Sie beunruhigt sind. Beenden Sie die Anwen-
dung von Dorzolamid AL comp. nicht, ohne vorher mit lhrem Arzt zu
sprechen.

Wenn bei lhnen allergische Reaktionen mit Nesselsucht (Urtikaria),
Schwellung von Gesicht, Lippen Zunge und/oder Rachen auftreten, die
zu Atem- oder Schluckstorungen fiihren konnen, miissen Sie die An-
wendung von Dorzolamid AL comp. sofort beenden und sofort Ihren Arzt
informieren.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsan-

gaben zugrunde gelegt:

Sehr hdufig: mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschétzbar

Sehr héufig:
Brennen und Stechen in den Augen, Geschmacksstorung.

Haufig:

Rétung der Augen und der Augenumgebung, Tranen und Jucken der Augen,
Auswirkungen auf die Augenoberfléche, Schwellung und/oder Reizung der
Augen und der Augenumgebung, Fremdkorpergefiihl im Auge (Hornhaut-
erosion), verminderte Empfindlichkeit der Hornhaut (gegentiber Fremd-
korpern im Auge und Schmerzen), Augenschmerzen, trockene Augen,
Verschwommensehen, Kopfschmerzen, Nasennebenhdhlenentziindung
(Spannungs- oder Druckgefiihl in der Nase), Ubelkeit und Miidigkeit/Er-
schopfung.

Gelegentlich:

Schwindel, Depressionen, Entziindung der Regenbogenhaut, verschwom-
menes Sehen (in einigen Féllen aufgrund des Absetzens eines Arzneimittels
zur Behandlung einer (iberméBigen Pupillenverengung im Auge), verlang-
samter Herzschlag, plotzlicher Bewusstseinsverlust, Verdauungsstérungen
und Nierensteine (hdufig durch pldtzlich auftretende starke, krampfartige
Schmerzen im unteren und/oder seitlichen Riickenbereich, in der Leisten-
gegend oder im Bauchraum erkennbar).

Selten:

Systemischer Lupus erythematodes (eine Immunerkrankung, die eine
Entziindung innerer Organe verursachen kann), Kribbeln oder taubes
Gefiihl der Hande oder FiiBe, Schlafstérungen, Albtrdume, Gedéchtnisver-
lust, Muskelschwéche, verminderter Geschlechtstrieb, Schlaganfall, vor-
libergehende Kurzsichtigkeit, die nach Beendigung der Behandlung zuriick-
gehen kann, Fliissigkeitsansammlung unter der Netzhaut (Aderhautab-
hebung nach fistulierenden Operationen), Herabhéngen der Augenlider,
Doppeltsehen, Verkrustung der Augenlider, Hornhautschwellung (mit Seh-
storungen als Begleiterscheinung), niedriger Augeninnendruck, Ohrge-
rausche (Tinnitus), niedriger Blutdruck, unregelmaBiger Herzschlag,
Schmerzen im Brustkorb, Herzklopfen (schneller und/oder unregelméBiger
Herzschlag), Herzblock/Herzstillstand, kongestive Herzinsuffizienz (eine
Herzerkrankung, die mit Atemlosigkeit und geschwollenen Beinen und
FiiBen aufgrund von Wasserstauungen einhergeht), Odeme (Wasserstau-
ungen), verminderte Durchblutung des Gehirns, Schwellungen oder Kélte-
geftihl an Handen und FiiBen und Durchblutungsstérungen der Arme und
Beine, schlechte Blutzirkulation, was dazu fiihrt, dass die Zehen und Finger
taub werden und sich verfarben (Raynaud-Syndrom), Krdmpfe in den Beinen
und/oder Schmerzen beim Gehen (Claudicatio), Kurzatmigkeit, Atem-
losigkeit, laufende oder verstopfte Nase, Nasenbluten, Atemschwierigkeiten/
Atemnot, Husten, Halsreizung, Mundtrockenheit, Durchfall, allergische
Hautreaktion (Kontaktdermatitis), Haarausfall, Schuppenflechte (Psoriasis)
oder Verschlechterung einer Schuppenflechte, Peyronie-Krankheit (kann
zur Kriimmung des Penis fiihren), Schwache/Mudigkeit, generalisierte
allergische Reaktionen inklusive Schwellungen unterhalb der Haut, die im
Gesicht (Schwellung von Lippen, Augen und des Mundes), und den Glie-
dern auftreten kénnen und dazu fiihren kénnen, dass die Atemwege ver-
stopft sind und Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen auftreten,
pfeifende Atemgerdusche/Giemen, Nesselsucht (Urtikaria), juckender
Hautausschlag, generalisierter oder lokalisierter Hautausschlag, Juckreiz,
schwere lebensbedrohliche allergische Reaktionen.

Wie andere Arzneimittel, die am Auge angewendet werden, wird auch
Timolol in das Blut aufgenommen. Dadurch kdnnen &hnliche Nebenwir-
kungen auftreten wie sie bei Einnahme von Betablockern oder ihrer Ver-
abreichung in eine Vene beobachtet werden. Das Auftreten von Neben-
wirkungen nach ortlicher Anwendung am Auge ist geringer als wenn
Arzneimittel z.B. eingenommen oder mit Hilfe einer Spritze gegeben
werden. Aufgefiihrt sind solche Nebenwirkungen, die in der Klasse der
Betablocker bei Anwendung zur Behandlung von Augenerkrankungen
beobachtet wurden.

Nicht bekannt

o Niedriger Blutzuckerspiegel.

 Herzversagen.

© Bauchschmerzen, Erbrechen.

o Muskelschmerzen, die nicht durch Anstrengung verursacht werden.
 Sexuelle Funktionsstorungen.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
Dies gilt insbesondere bei Veranderungen/Sehstorungen nach Anwen-
dung von Dorzolamid AL comp. nach einer Augenoperation.

5. Wie ist Dorzolamid AL comp. aufzubewahren?

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Dorzolamid AL comp. sollte nicht langer als 28 Tage nach Anbruch der
Flasche verwendet werden. Das heiBt, dass Sie die Flasche 4 Wochen
nach Anbruch entsorgen missen, auch wenn der Inhalt noch nicht voll-
standig aufgebraucht ist. Notieren Sie daher in dem dafiir vorgesehenen
Feld auf dem Umkarton den Tag, an dem Sie die Flasche zum ersten Mal
getffnet haben.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt wer-
den. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schiitzen.

6. Weitere Informationen

Was Dorzolamid AL comp. enthiilt

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 Timoloimaleat.

Die sonstigen Bestandteile sind

Benzalkoniumchlorid-Ldsung, Hyetellose, Mannitol (Ph. Eur.), Natriumcitrat
(Ph. Eur.), Natriumhydroxid-Losung (zur Einstellung des pH-Wertes), Wasser
fir Injektionszwecke.

Wie Dorzolamid AL comp. aussieht und Inhalt der Packung
Dorzolamid AL comp. ist eine sterile, klare, leicht zdhfliissige, farblose
wassrige Augentropfenldsung.

Dorzolamid AL comp. ist in einer weiBen undurchsichtigen Flasche aus
MDPE mit versiegelter Tropferspitze aus LDPE und HDPE-Schraubdeckel
mit Originalitdtsverschluss, die 5 ml Augentropfenldsung enthélt.
Dorzolamid AL comp. ist in Packungen mit 1 Flasche, 3 Flaschen oder
6 Flaschen erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen

Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zu-

gelassen:

Vereinigtes Konigreich Dorzolamide/Timolol 20 mg/ml + 5 mg/ml eye
drops solution

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im April
2012

9244585 1207



