GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Dorzo-Vision 20 mg/ml Augentropfen
Wirkstoff: Dorzolamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich 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 Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was sind Dorzo-Vision Augentropfen und wofiir werden sie angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Dorzo-Vision Augentropfen
beachten?

Wie sind Dorzo-Vision Augentropfen anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie sind Dorzo-Vision Augentropfen aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was sind Dorzo-Vision Augentropfen und wofiir werden sie angewendet?

Dorzo-Vision Augentropfen ist ein Ophthalmikum (Augentropfen) mit Dorzolamid, einem
Wirkstoff aus der Gruppe der sogenannten Carboanhydrase-Hemmer.

Dorzo-Vision Augentropfen werden angewendet zur Senkung des erhdhten
Augeninnendrucks und zur Glaukombehandlung. Die Augentropfen kbnnen entweder als
Monotherapie oder in Kombination mit anderen Augeninnendruck senkenden Augentropfen
(sogenannten Betablockern) angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dorzo-Vision Augentropfen beachten?

Dorzo-Vision Augentropfen diirfen nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Dorzolamid oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- bei schweren Nierenerkrankungen

- bei Stérungen des pH-Werts (Saure-/ Basehaushalts) im Blut

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Dorzo-Vision Augentropfen
anwenden:

- wenn Sie Probleme mit der Leber haben oder in der Vergangenheit hatten,

- wenn Sie an Nierensteinen leiden oder in der Vergangenheit litten,

- wenn Sie erfahren haben, dass Sie an Hornhautschaden leiden,



- wenn Sie bereits schon einmal Uberempfindlich (allergisch) auf Arzneimittel reagiert
haben,

- wenn Sie eine Augenoperation hatten oder gerade vor einer Augenoperation stehen,

- wenn Sie eine Augenverletzung erlitten haben oder an einer Augeninfektion leiden,

- wenn Sie Kontaktlinsen tragen (siehe auch ,Dorzo-Vision Augentropfen enthalten
Benzalkoniumchlorid®)

Falls Augenreizung oder neue Probleme mit den Augen auftreten, wie Rotung des Auges
oder Schwellung der Hornhaut oder Augenlids, sollten Sie sofort einen Arzt aufsuchen.

Wenn Sie den Verdacht haben, dass Dorzo-Vision Augentropfen eine allergische Reaktion
(zum Beispiel Hautausschlag, schwere Hautreaktionen oder Juckreiz) verursacht haben
konnten, brechen Sie die Anwendung von Dorzo-Vision Augentropfen ab und konsultieren
Sie sofort Ihren Arzt.

Kinder
Fir Dorzolamid wurden Studien mit Sauglingen und Kindern unter 6 Jahren, bei denen ein
erhohter Augeninnendruck oder ein Glaukom diagnostiziert wurde, durchgefuhrt. Sprechen

Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie mehr Informationen bendétigen.

Altere Menschen

In Studien mit Dorzolamid-Augentropfen wurde gezeigt, dass die Wirkung bei alteren und
jungeren Patienten gleich ist.

Anwendung von Dorzo-Vision Augentropfen zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/ anzuwenden wollen, auch wenn es sich um
andere Augentropfen oder nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt, insbesondere,
wenn Sie groflere Mengen an schmerzstillenden Mitteln, die Acetylsalicylsdure (z. B. Aspirin)
enthalten, einnehmen. Obwohl es keine Hinweise fur Wechselwirkungen zwischen Dorzo-
Vision Augentropfen und schmerzstillenden Mitteln, die Acetylsalicylsaure enthalten, gibt, ist
bei Einnahme von anderen Arzneimitteln verwandter Wirkstoffe eine Wechselwirkung mit
schmerzstillenden Mitteln, die Acetylsalicylsaure enthalten, bekannt.

Sie sollten lhrem Arzt auch mitteilen, wenn Sie andere Carboanhydrase-Hemmer, wie z. B.
Acetazolamid oder Sulfonamide anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels

Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Dorzo-Vision Augentropfen sollten nicht angewendet werden, wenn Sie schwanger sind oder
die Moglichkeit einer Schwangerschaft besteht.

Sie durfen Dorzo-Vision Augentropfen wahrend der Stillzeit nicht anwenden.
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Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

AAchtung! Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstichtigkeit
beeintrachtigen.

Fur dieses Arzneimittel wurden keine Studien Uber die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am
StralRenverkehr und zum Bedienen von Maschinen durchgefuhrt.

Mogliche Nebenwirkungen von Dorzo-Vision Augentropfen, wie Schwindel und
Sehstérungen kénnen Ihre Fahigkeit beeinflussen, am StralRenverkehr aktiv teilzunehmen
oder Maschinen zu bedienen. Wenn Sie derartige Nebenwirkungen bei sich bemerken,
dirfen Sie nicht am Stralenverkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen.

Dorzo-Vision Augentropfen enthalten Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt ca. 2,3 Mikrogramm Benzalkoniumchlorid pro Tropfen,
entsprechend 0,075 mg/ml.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden und kann zur
Verfarbung der Kontaktlinsen fihren. Sie missen die Kontaktlinsen vor der Anwendung
dieses Arzneimittels entfernen und durfen sie erst nach 15 Minuten wieder einsetzen.
Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere, wenn Sie
trockene Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite
des Auges) haben. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses
Arzneimittels ein ungewdhnliches Gefuhl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

Wenn Sie weiche Kontaktlinsen tragen, sollten Sie vor der Verwendung von Dorzo-Vision
Augentropfen lhren Arzt befragen.

3. Wie sind Dorzo-Vision Augentropfen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt an. Fragen Sie
bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung und Haufigkeit der Anwendung

Wenn Sie Dorzo-Vision Augentropfen allein anwenden, ist die empfohlene Dosis dreimal
taglich einen Tropfen in das erkrankte Auge (die erkrankten Augen) eintropfen, zum Beispiel
morgens, (nach)mittags und abends.

Wenn lhr Arzt Ihnen empfohlen hat, zur Senkung des Augeninnendrucks Dorzo-Vision
Augentropfen und andere Augentropfen anzuwenden, ist die Ubliche Dosis:

ein Tropfen Dorzo-Vision Augentropfen zweimal taglich z. B. morgens und abends in jedes
erkrankte Auge eintropfen.

Wenn Sie Dorzo-Vision Augentropfen zusammen mit anderen Augentropfen anwenden,
sollten die Tropfen in einem zeitlichen Abstand von mindestens 10 Minuten verabreicht
werden.

Andern Sie die Dosierung des Medikaments nicht ohne mit lhrem Arzt zu sprechen. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Wenn Sie die
Behandlung abbrechen missen, konsultieren Sie sofort lhren Arzt.
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Hinweise fiir die Anwendung
Dorzo-Vision Augentropfen sind zur Anwendung am Auge bestimmt.

Bringen Sie die Tropferspitze nicht mit dem Auge oder den Bereichen um das Auge in
Beruhrung. Durch Kontakt mit Gegenstanden kann die Tropferspitze mit Bakterien
verunreinigt (kontaminiert) werden, die zu Augeninfektionen, ernsthaften Augenschaden, ja
sogar zum Sehverlust fuhren kénnen. Um eine mogliche Kontamination der Tropferspitze zu
vermeiden, lassen Sie die Tropferspitze nicht mit Oberflachen in Kontakt kommen.

Waschen Sie bitte vor der Anwendung der Augentropfen immer lhre Hande.

(1) Offnen Sie das Augentropfenflaschchen, indem Sie den Verschluss aufdrehen.
Ziehen Sie die Verschlusskappe ab.

(2) Neigen Sie den Kopf nach hinten und ziehen Sie mit der anderen Hand das Unterlid
leicht nach unten; dadurch bildet sich eine Tasche zwischen Ihrem Augenlid und
Auge.

(3) Dricken Sie die gekippte Tropfflasche leicht und lassen Sie einen Tropfen ins Auge
(in den Bindehautsack) fallen. Achten Sie darauf, dass die Tropferspitze nicht mit
dem Auge, dem Augenlid oder irgendeinem Gegenstand in Berihrung kommt.
SchlieRen Sie das erkrankte Auge und dricken Sie mit der Fingerkuppe auf den
Tranenkanal im inneren Augenwinkel (in der Vertiefung zwischen Nase und Auge).
Halten Sie den Druck circa 1 Minute.

(4) Wenn Sie gemal arztlicher Anweisung auch das andere Auge behandeln sollen,
wiederholen Sie die Schritte 2 und 3.

Nach der Anwendung setzen Sie sofort die Verschlusskappe auf und drehen Sie den
Verschluss zu, bis die Verschlusskappe die Flasche fest berlihrt. Achten Sie darauf, dass Sie
den Verschluss nicht Gberdrehen.

Die Tropferspitze ist so konstruiert, dass Sie einen genau dosierten Tropfen liefert.
Vergrofiern Sie bitte nicht die Tropferdffnung. Nachdem Sie die vorgesehene Menge Dorzo-
Vision Augentropfen entnommen haben, verbleibt eine Restmenge in der Flasche. Dies
sollte Sie nicht beunruhigen, da bei Herstellung eine Extramenge Dorzo-Vision Augentropfen
eingefillt wurde und lhnen die volle, von Ihrem Arzt verschriebene Menge Dorzo-Vision
Augentropfen zur Verfigung steht. Versuchen Sie nicht das Uberschissige Restarzneimittel
aus der Flasche zu entnehmen.

Wenn Sie eine groRere Menge Dorzo-Vision Augentropfen angewendet haben, als Sie
sollten

Werden versehentlich zu viele Tropfen in das Auge gebracht oder der Inhalt des
Augentropfenflaschchens verschluckt, rufen Sie bitte sofort einen Arzt.

Falls Sie Dorzo-Vision Augentropfen verschluckt haben, beinhalten die Symptome einer
Uberdosierung  Schlafrigkeit und Ubelkeit, Schwindel, Kopfschmerzen, Midigkeit,
Erschopfung, Albtrdume und Schluckbeschwerden, wenn Sie zu viele Tropfen ins Auge
eingebracht haben.

Wenn Sie eine Anwendung von Dorzo-Vision Augentropfen vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie Dorzo-Vision Augentropfen anwenden, wie sie lhnen lhr Arzt verordnet
hat. Haben Sie eine Anwendung vergessen, holen Sie diese so schnell wie moglich nach.
Wenn es jedoch fast Zeit ist, die nachste Dosis anzuwenden, lassen Sie die vergessene Dosis
aus und gehen Sie zu Ihrem regularen Anwendungsrhythmus zurtck.
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Wenn Sie die Anwendung von Dorzo-Vision Augentropfen abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Dorzo-Vision Augentropfen abbrechen, sprechen Sie sofort
mit Ihrem Arzt.

Ein erhohter Augeninnendruck kann lange Zeit ohne erkennbare Beschwerden fur den
Patienten bestehen. Dennoch kann das Auge dauerhaft geschadigt werden. Eine
regelmafige Behandlung ist deshalb wichtig fur den Erhalt Ihres Sehvermoégens.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Mogliche Nebenwirkungen von Dorzo-Vision Augentropfen kdnnen beinhalten:

Sehr haufig (betrifft mehr als 1 Behandelten von 10)

Nebenwirkungen an den Augen: Brennen und Stechen

Haufig (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100)

Nebenwirkungen an den Augen: Lichtempfindlichkeit und Augenschmerzen durch
Entziindungen des vorderen Augenabschnittes (Keratitis), Entziindungen der Bindehaut,
Wirkungen an der Augenoberflache: Tranen oder Juckreiz in den Augen, Entziindungen oder
Reizungen des Augenlids oder der Haut um das Auge, verschwommenes Sehen.

Nebenwirkungen bei anderen Organen: Kopfschmerzen, Ubelkeit, Midigkeit, nach
Anwendung der Augentropfen bitterer Geschmack im Mund.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000)

Wirkungen am Auge: Entzindungen der Iris

Selten (betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000)

Wirkungen am Auge: Reizungen und Rétungen des Auges, Augenschmerzen,
Schwellungen der Cornea, Verkrustungen des Augenlids, voribergehende Kurzsichtigkeit,
(die sich beim Absetzen des Medikaments wieder zurickbildet), Aderhautabldosung, die
durch Sehveranderungen/Sehstérungen (nach einer Augenoperation) begleitet sein kann.

Wirkungen auf andere Organe des Korpers: Schwindel, Taubheits-/Kribbelgefihl,
Nasenbluten, Mundtrockenheit, Halsentziindung, schwere Hautreaktionen, allergische
Reaktionen, wie Hautausschlag, Nesselausschlag (Urticaria), Juckreiz, mdgliche Schwellung
der Lippen, Augen und Mund, Kurzatmigkeit und Nierensteine.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar):

Nebenwirkungen am Auge: Fremdkorpergefuhl im Auge
Nebenwirkungen bei anderen Organen: Kurzatmigkeit, kraftiger Herzschlag, der schnell oder
unregelmafig sein kann (Palpitationen)
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Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker sofort, wenn eine der aufgefliihrten Neben-
wirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen oder andere
ungewohnliche Symptome bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind. Insbesondere, wenn Sie Veranderungen des Sehvermdgens oder Sehstérungen bei
Anwendung von Dorzo-Vision Augentropfen nach einer Augenoperation an sich beobachten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 Wien

Osterreich

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie sind Dorzo-Vision Augentropfen aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach
»verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach dem ersten Offnen sind Dorzo-Vision Augentropfen hochstens 30 Tage verwendbar.
Offnen Sie nach 30 Tagen eine neue Flasche, selbst wenn die alte Flasche noch etwas
Dorzo-Vision Augentropfen enthalt.

Die ungedffnete Flasche nicht tiber 30 °C lagern. Die Flasche nach dem ersten Offnen nicht
Uber 25 °C lagern. Die Flasche immer im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nichtim Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Dorzo-Vision Augentropfen enthalten:

Der Wirkstoff ist: Dorzolamid. 1ml Augentropfen enthalt Dorzolamidhydrochlorid 22,3 mg/ml
(entsprechend Dorzolamid 20,0 mg/ml).
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Die sonstigen Bestandteile sind: Hydroxyethylcellulose, Mannitol, Natriumcitrat,
Natriumhydroxid und/oder Salzsaure (zur pH-Wert Einstellung), Benzalkoniumchlorid
(Konservierungsmittel) und Gereinigtes Wasser.

Wie Dorzo-Vision Augentropfen aussehen und Inhalt der Packung

Dorzo-Vision Augentropfen sind klare oder leicht triibe, farblose, isotonische, gepufferte, leicht
viskose, wassrige Augentropfen frei von sichtbaren Partikeln.

Dorzo-Vision Augentropfen sind in sterilen Augentropfenflaschchen mit Tropfer und
Verschlusskappe aus Kunststoff gepackt. Die Fullmenge betragt 5 ml.

Dorzo-Vision Augentropfen sind in Packungen (Tropfflaschen) mit 5 ml,
3 x 5ml und 6 x 5 ml Augentropfen oder als Biindelpackung mit 2 x (3 x 5 ml) Augentropfen
erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrof3en in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer
OmniVision GmbH

Lindberghstralie 9

82178 Puchheim

Deutschland

Telefon: +49 (0)89 / 84 07 92-30
Telefax: +49 (0)89 / 84 07 92-40
E-Mail:info@omnivision-pharma.com

Hersteller
Bruschettini srl
Via Isonzo, 6
16147 Genua
Italien

Zul.-Nr.: 1-28927

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europdischen Wirtschaftsraums
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich: Dorzo-Vision 20 mg/ml Augentropfen

Deutschland: Dorzo-Vision 20 mg/ml Augentropfen, L6sung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Marz 2020.
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