Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Dorzolamid/Timolol OmniVision 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Losung
im Einzeldosisbehiltnis

Wirkstoffe: Dorzolamid / Timolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter
nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben  sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

—_

Was ist Dorzolamid/Timolol OmniVision und wofiir wird es angewendet?
Was sollten Sie vor der Anwendung von Dorzolamid/Timolol OmniVision
beachten?

Wie ist Dorzolamid/Timolol OmniVision anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Dorzolamid/Timolol OmniVision aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Dorzolamid/Timolol OmniVision und wofiir wird es angewendet?

Dorzolamid/Timolol OmniVision ist ein Kombinationsarzneimittel mit zwei

Wirkstoffen: Dorzolamid und Timolol.

e Dorzolamid gehdrt zur Arzneimittelgruppe der so genannten
,Carboanhydrasehemmer*.

e Timolol gehort zur Arzneimittelgruppe der so genannten ,,Betablocker*.

Dorzolamid/Timolol OmniVision wird zur Senkung des erhéhten

Augeninnendrucks bei der Glaukombehandlung verordnet, wenn Betablocker-
Augentropfen allein nicht ausreichen.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dorzolamid/Timolol OmniVision
beachten?

Dorzolamid/Timolol OmniVision darf nicht angewendet werden

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

e wenn Sie Atemwegsprobleme wie Asthma haben oder hatten oder an einer
chronisch-obstruktiven Bronchitis (einer schweren Lungenerkrankung, die zu
pfeifenden Atemgerduschen, Atemschwierigkeiten und/oder anhaltendem
Husten fiihren kann) leiden oder gelitten haben

e wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme oder —erkrankungen haben, oder in
der Vergangenheit unter Nierensteinen litten

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

e wenn Sie unter bestimmten Herzproblemen leiden, einschlieBlich bestimmter
Arten von Herzrhythmusstorungen (mit einem ungewdhnlich langsamen
Herzschlag) oder schwere Herzleistungsschwiche.

Wenn Sie glauben, dass etwas davon auf Sie zutrifft, diirfen Sie
Dorzolamid/Timolol OmniVision nicht anwenden, bevor Sie mit [hrem Arzt
gesprochen haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Dorzolamid/Timolol
OmniVision anwenden.

Wenn Sie in der Vergangenheit eine Herzerkrankung hatten, wird Thr Arzt
moglicherweise Thre Pulsfrequenz und andere Anzeichen dieser Erkrankung
iiberwachen, wihrend Sie Dorzolamid/Timolol OmniVision anwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Leberprobleme haben oder in der
Vergangenheit hatten, wenn Sie an Muskelschwéche leiden oder bei Thnen eine
Myasthenia gravis (eine bestimmte Muskelerkrankung) diagnostiziert wurde.

Informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn Sie Atemschwierigkeiten, Asthma oder
eine chronisch-obstruktive Lungenerkrankung, Prinzmetal-Angina
(Brustschmerzen im Ruhezustand), oder andere Herzerkrankungen (einschlieBlich
Storungen der Herzfrequenz wie z.B. langsamer Herzschlag oder schwere
Herzleistungsschwiche), Erkrankung der Herzkranzgefafle (mogliche Symptome
sind Schmerzen oder Engegefiihl im Brustkorb, Kurzatmigkeit oder Atemnot),
Durchblutungsstérungen (wie Raynaud-Erkrankung oder Raynaud-Syndrom),
niedriger Blutdruck, Zuckerkrankheit, da Timolol die Anzeichen und Symptome
eines niedrigen Blutzuckerspiegels verschleiern kann, Uberfunktion der
Schilddriise, da Timolol die Anzeichen und Symptome dafiir verschleiern kann
sowie liber sdmtliche Allergien, die bei Ihnen nach Einnahme eines Arzneimittels
auftraten, haben oder in der Vergangenheit hatten.

Suchen Sie sofort Ihren Arzt auf, wenn Sie eine Konjunktivitis (Rétung und

Irritation des Auges/ der Augen), Schwellungen der Augen oder Augenlider,

Hautausschldge, schwerwiegende Hautreaktionen oder Jucken in und um die
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Augen entwickeln. Solche Symptome konnen als Folge einer allergischen
Reaktion auftreten oder Nebenwirkungen von Dorzolamid/Timolol OmniVision
sein (siehe ,,Mdgliche Nebenwirkungen®).

Informieren Sie Thren Arzt, wenn sich eine Augeninfektion entwickelt, Sie sich
am Auge verletzen, eine Augenoperation bevorsteht, andere Reaktionen auftreten
oder sich die Symptome verschlechtern.

Es gibt keine Untersuchung zur Anwendung bei Kontaktlinsentrdgern. Wenn Sie
Kontaktlinsen tragen, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren
Arzt.

Informieren Sie vor einer Operation und Narkose (auch beim Zahnarzt) Thren Arzt
bzw. Zahnarzt {iber die Behandlung mit Dorzolamid/Timolol OmniVision , da bei
einer Narkose ein plotzlicher Blutdruckabfall auftreten kann.

Kinder
Zur Anwendung von Dorzolamid/Timolol (konservierte Form) bei Sduglingen
und Kindern sind begrenzte Erfahrungen vorhanden.

Altere Menschen

In Untersuchungen mit Augentropfen (konservierte Form), die als Wirkstoff
Dorzolamid und Timolol enthielten, war die Wirkung bei dlteren und jiingeren
Patienten vergleichbar.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Dorzolamid/Timolol OmniVision kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Die gesundheitlichen Folgen
der Anwendung von Dorzolamid/Timolol OmniVision als Dopingmittel konnen
nicht abgesehen werden, schwerwiegende Gesundheitsgefahrdungen sind nicht
auszuschlieen.

Anwendung von Dorzolamid/Timolol OmniVision zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben, oder beabsichtigen
andere Arzneimittel anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

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

e Sie nehmen Antihypertonika ein, die zur Senkung eines hohen Blutdrucks
angewendet werden, oder Arzneimittel zur Behandlung von
Herzerkrankungen, wie z.B. Kalziumkanalblocker und Betablocker oder
Digoxin.

e Sie nehmen Arzneimittel wie Chinidin (wird zur Behandlung von
Herzerkrankungen und einigen Malaria-Formen angewendet) oder Digoxin
ein.

e Sie verwenden weitere Augentropfen, die einen Betablocker enthalten.

e Sie nehmen einen weiteren Carboanhydrasehemmer, wie z.B. Acetazolamid
ein. Dabei kann es sich um Arzneimittel zum Einnehmen, Augentropfen oder
ein in einer anderen Weise anzuwendendes Arzneimittel handeln.
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¢ Sie nehmen Monoaminooxidase-Hemmer (MAO-Hemmer) oder selektive
Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) zur Behandlung von Depressionen
oder anderen Erkrankungen ein.

e Sie nehmen ein Parasympathomimetikum ein, das Ihnen zur besseren
Urinausscheidung verschrieben worden sein kdnnte. Parasympathomimetika
sind auch eine besondere Art von Arzneimitteln, die manchmal zur
Normalisierung von Darmbewegungen verwendet werden.

e Sie nehmen Betdubungsmittel wie z.B. Morphin zur Behandlung mifig starke
bis starker Schmerzen ein oder Sie nehmen hohe Dosen Acetylsalicylsdure ein.
Obwohl es keine Beweise fiir Wechselwirkungen zwischen
Dorzolamidhydrochlorid und Acetylsalicylsdure gibt, ist es bekannt, dass
einige andere Arzneimittel zum Einnehmen, die mit Dorzolamidhydrochlorid
verwandt sind, mit Acetylsalicylsdure wechselwirken.

e Sie nehmen Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes oder hohem Blutzucker
ein.

e Sie nehmen Epinephrin (Adrenalin) ein.

e Sie nehmen die Antidepressiva Fluoxetin oder Paroxetin ein.

e Dorzolamid/Timolol OmniVision kann die Wirkung anderer Arzneimittel, die
Sie anwenden, beeinflussen oder von Ihnen beeinflusst werden, einschlieB3lich
anderer Augentropfen fiir die Behandlung eines Glaukoms.

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 IThren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verwenden Sie Dorzolamid/Timolol OmniVision nicht wahrend der
Schwangerschaft, auBer Ihr Arzt sieht es als notwendig an. Verwenden Sie
Dorzolamid/Timolol OmniVision nicht, wenn Sie stillen. Dorzolamid/Timolol
OmniVision kann in die Muttermilch iibergehen. Fragen Sie vor der Anwendung
von allen Arzneimitteln Ihren Arzt um Rat, wenn Sie stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

A\

Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und
Verkehrstiichtigkeit beeintriachtigen.

Es wurden keine Untersuchungen auf die Auswirkungen zur Verkehrstiichtigkeit
oder zum Bedienen von Maschinen durchgefiihrt.

Dorzolamid/Timolol OmniVision kann bei einigen Patienten Nebenwirkungen

wie Verschwommensehen hervorrufen. Sie diirfen kein Fahrzeug steuern oder
Werkzeuge oder Maschinen bedienen, bis die Symptome abgeklungen sind.
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3. Wie ist Dorzolamid/Timolol OmniVision anzuwenden?

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

Die richtige Dosierung und Dauer der Behandlung wird von Threm Arzt
festgelegt.

Die empfohlene Dosis betrigt zweimal téglich ein Tropfen in das betroffene Auge
(in die betroffenen Augen), z.B. morgens und abends.

Wenn Sie aufler Dorzolamid/Timolol OmniVision noch andere Arzneimittel am
Auge anwenden, sollten zwischen der Verabreichung von Dorzolamid/Timolol
OmniVision und den anderen Augentropfen mindestens 10 Minuten liegen.

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

Beriihren Sie mit der Tropferspitze des Behiltnisses nicht Thre Augen oder die
Umgebung der Augen. Es kann sonst zur Verunreinigung des Behiltnisses mit
Bakterien kommen, was Augeninfektionen verursachen und zu schweren
Augenschidigungen bis hin zum Verlust des Sehvermogens fithren kann.

Um eine Verunreinigung des Behiltnisses zu vermeiden, miissen Sie
sicherstellen, dass Sie mit der Tropferspitze keine Oberfldchen beriihren.

Um eine korrekte Dosierung sicherzustellen, darf die Offnung der
Tropferspitze nicht vergroBert werden.

Hinweise zur Anwendung

Die Losung aus einem Einzeldosisbehiltnis mit Dorzolamid/Timolol OmniVision
ist unmittelbar nach dem Offnen am betroffenen Auge (an den betroffenen Augen)
anzuwenden. Da die Keimfreiheit nach dem Offnen des jeweiligen
Einzeldosisbehéltnisses nicht mehr aufrechterhalten werden kann, muss vor jeder
Anwendung ein neues Einzeldosisbehiltnis gedffnet werden, das direkt nach der
Anwendung entsorgt werden muss.

1. Offnen Sie den Beutel, der 5 Einzeldosisbehiltnisse enthilt.

2. Waschen Sie zuerst Thre Hiande und trennen Sie dann ein Einzeldosisbehiltnis
vom Streifen ab (Abb. 1). Entfernen Sie bitte das eventuell seitlich am
Einzeldosisbehiltnis anhaftende kleine Plastikdreieck und 6ffnen Sie das
Einzeldosisbehiltnis wie in Abb. 2 gezeigt.
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3. Beugen Sie den Kopf nach hinten und ziehen Sie das untere Augenlid nach
unten, um eine Tasche zwischen Auge und Augenlid zu bilden (Abb. 3).

£

Abb. 3

4. Tropfen Sie, wie von Threm Arzt verschrieben, einen Tropfen in das betroffene
Auge (in die betroffenen Augen). Jedes Einzeldosisbehiltnis enthédlt geniigend
Losung fiir beide Augen.

5. Driicken Sie nach der Anwendung von Dorzolamid/Timolol OmniVision mit

dem Finger auf den inneren Augenwinkel an der Nase oder schlielen Sie das

Auge (die Augen) 2 Minuten lang. Dadurch erreichen Sie, dass

Dorzolamid/Timolol OmniVision nicht in den iibrigen Korper gelangt (Abb.

4).
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—

(~ A

Abb. 4

6. Um eine Verunreinigung der konservierungsmittelfreien Losung zu vermeiden,
entsorgen Sie das gedffnete Einzeldosisbehéltnis nach der Anwendung, auch
wenn es noch Rest-Losung enthilt.

7. Verwahren Sie die restlichen Einzeldosisbehéltnisse im Beutel. Die restlichen
Einzeldosisbehiltnisse miissen innerhalb von 7 Tagen nach dem Offnen des
Beutels verbraucht werden. Falls nach 7 Tagen noch Einzeldosisbehéltnisse
iibrig sind, sollten diese sicher entsorgt und ein frischer Beutel gedffnet
werden. Es ist wichtig, die Anwendung der Augentropfen nach der Anweisung
Ihres Arztes fortzufiihren.
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Wenn Sie eine groflere Menge von Dorzolamid/Timolol OmniVision
angewendet haben, als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie die von Threm Arzt verschriebene Dosis einhalten. Wenn
Sie zu viele Tropfen in Ihr Auge einbringen oder etwas vom Inhalt der Flasche
schlucken, kénnen Sie sich unwohl fiihlen. Es kann Thnen z.B. schwindelig
werden und Schwierigkeiten beim Atmen konnen auftreten oder Sie werden
bemerken, dass Ihr Herzschlag langsamer wird als gewohnlich.

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

Wenn Sie die Anwendung von Dorzolamid/Timolol OmniVision vergessen
haben

Es ist wichtig, dass Sie Dorzolamid/Timolol OmniVision nach der Anweisung
Ihres Arztes anwenden.

Wenn Sie eine Dosis vergessen haben, holen Sie sie schnellstmdglich nach. Ist es
jedoch fast Zeit fiir die ndchste Anwendung, lassen Sie die vergessene Dosis aus
und kehren Sie zu Threm regelméfBigen Dosierungsschema zuriick.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung
vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Dorzolamid/Timolol OmniVision abbrechen
Wenn Sie die Behandlung mit diesem Arzneimittel abbrechen mochten, sprechen
Sie zuerst mit Ihrem Arzt.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Sie konnen die Augentropfen in der Regel weiter anwenden, es sei denn, die
Nebenwirkungen sind schwerwiegend. Bitte wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie beunruhigt sind. Beenden Sie die Anwendung von
Dorzolamid/Timolol OmniVision nicht ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Timolol wird wie auch andere in die Augen eingebrachten Arzneimittel in das
Blut aufgenommen. Dadurch kénnen dhnliche Nebenwirkungen auftreten, wie sie
bei Einnahme von Betablockern oder ihrer Anwendung in eine Vene auftreten.
Die Héufigkeit von Nebenwirkungen ist nach ortlicher Anwendung am Auge
niedriger als wenn Arzneimittel zum Beispiel eingenommen oder injiziert werden.
Aufgefiihrt sind solche Nebenwirkungen, die in der Arzneimittelklasse der
Betablocker bei der Behandlung von Augenerkrankungen beobachtet wurden.

Wenn bei Thnen generalisierte, allergische Reaktionen mit Nesselsucht (oder
juckende Ausschlige), ortlich begrenzter oder den ganzen Korper betreffender
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Hautausschlag, Juckreiz, schwere, plotzliche, lebensbedrohliche allergische
Reaktion, plotzliche Anschwellungen der Haut (wie im Bereich von Gesicht oder
GliedmaBen, die zur Verengung der Atemwege und somit zu Atem- und
Schluckbeschwerden fiihren konnen), auftreten, miissen Sie die Anwendung von
Dorzolamid/Timolol OmniVision sofort beenden und sofort Thren Arzt
informieren.

Folgende Nebenwirkungen kénnen unter der Behandlung mit
Dorzolamid/Timolol OmniVision auftreten:

Sehr hiufig (kann mehr als 1 Behandelten von 10 betreffen):
Brennen und Stechen in den Augen, Storung des Geschmacksempfindens.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Rotung der Augen und der Augenumgebung, Tranen oder Jucken der Augen,
Hornhauterosion (Auswirkungen auf die Augenoberfldche), Schwellung und/oder
Reizung der Augen und der Augenumgebung, verminderte Empfindlichkeit der
Hornhaut (gegeniiber Fremdkorpern im Auge und Schmerzen), Augenschmerzen,
trockene Augen, Verschwommenes Sehen, Kopfschmerzen,
Nasennebenhdhlenentziindung (Spannungs- oder Druckgefiihl in der Nase),
Ubelkeit, Schwiiche/Miidigkeit und Erschopfung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Schwindel, Depressionen, Entziindung der Regenbogenhaut, verschwommenes
Sehen (in einigen Féllen aufgrund des Absetzens eines Arzneimittels zur
Behandlung einer iiberméfigen Pupillenverengung im Auge), verlangsamter
Herzschlag, plétzlicher Bewusstseinsverlust, Schwierigkeiten beim Atmen
(Dyspnoe), Verdauungsstorungen und Nierensteine (hdufig durch plétzlich
auftretende starke, krampfartige Schmerzen im unteren und/oder seitlichen
Riickenbereich, in der Leistengegend oder im Bauchraum erkennbar).

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

Systemischer Lupus erythematodes (eine Immunerkrankung, die eine Entziindung
innerer Organe verursachen kann), Kribbeln oder taubes Gefiihl der Hiande oder
FiiBe, Schlafstérungen (Insomnie), Alptrdume, Gedéachtnisverlust, Verstarkung
von Anzeichen und Symptomen der Myasthenia gravis (Muskelerkrankung),
verminderter Geschlechtstrieb, Schlaganfall, voriibergehende Kurzsichtigkeit, die
nach Beendigung der Behandlung zuriickgehen kann, Ablosung der unter der
Netzhaut liegenden, Blutgefdf3e enthaltenden Schicht nach Filtrationsoperationen,
was zu Sehstorungen fiihren kann, Herabhidngen des Oberlides (wodurch das
Auge halb geschlossen bleibt), Doppeltsehen, Verkrustung der Augenlider,
Hornhautschwellung (mit Sehstérungen), niedriger Augeninnendruck,
Ohrgerdusche (Tinnitus), niedriger Blutdruck, Schmerzen im Brustkorb,
Herzklopfen (beschleunigter und/oder unregelméaBiger Herzschlag), Herzinfarkt,
unregelmaBiger Herzschlag, kongestive Herzleistungsschwéche (Herzerkrankung
mit Kurzatmigkeit und Anschwellen der Fiile und Beine durch
Fliissigkeitseinlagerung), Odeme (Fliissigkeitseinlagerungen), zerebrale Ischimie
(verminderte Durchblutung des Gehirns), Raynaud’s Syndrom, Schwellung oder
Kéltegefiihl der Hinde und Fiie, verringerte Durchblutung in IThren Armen und
Beinen, Krampfe in den Beinen und/oder Schmerzen in den Beinen beim Gehen
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(Claudicatio), Atemlosigkeit, Atemschwierigkeiten, laufende oder verstopfte
Nase, Nasenbluten, Husten, Halsreizung, Bronchialverengung, Mundtrockenheit,
Durchfall, allergische Hautreaktion (Kontaktdermatitis), Haarausfall,
Hautauschlag mit silbrig-weiflem Erscheinungsbild (psoriasiformer
Hautausschlag), Peyronie-Krankheit (kann zur Kriimmung des Penis fiihren),
allergische Hautreaktionen wie Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz, in seltenen
Féllen Schwellung der Lippen, Augen und des Mundes, pfeifende Atemgerdusche/
Giemen, oder schwere Hautreaktionen (Stevens- Johnson-Syndrom, toxische
epidermale Nekrolyse).

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

Niedriger Blutzuckerspiegel, Herzrhythmusstorungen, Muskelschmerzen, die
nicht durch Uberanstrengung bedingt sind, Bauchschmerzen, Erbrechen, sexuelle
Funktionsstorungen, Halluzination, Kurzatmigkeit, Fremdkorpergefiihl im Auge,
Kraftiger Herzschlag, der schnell oder unregelmifig sein kann (Palpitationen).

Informieren Sie bitte Thren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten
Nebenwirkungen bei Thnen auftritt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind und insbesondere bei
Verianderungen/Sehstorungen nach Anwendung von Dorzolamid/Timolol
OmniVision nach einer Augenoperation.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

AT-1200 Wien

Fax: +43 (0) 50 555 36207

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

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Dorzolamid/Timolol OmniVision aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Flaschenetikett und dem
Umkarton nach ,,Verwendbar bis* bzw. ,,Verw. bis* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Nicht iiber 25 °C lagern.
Nicht einfrieren.
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Die Einzeldosisbehéltnisse im Beutel und Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schiitzen.

Sie kénnen Dorzolamid/Timolol OmniVision nach dem ersten Offnen des Beutels
7 Tage lang verwenden. Nach diesem Zeitraum miissen alle nicht verwendeten
Einzeldosisbehéltnisse entsorgt werden.

Entsorgen Sie das gedffnete Einzeldosisbehéltnis direkt nach der Anwendung,
auch wenn es noch Rest-Losung enthilt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie
Ihren 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 Dorzolamid/Timolol OmniVision enthilt
Die Wirkstoffe sind: Dorzolamid und Timolol

1 ml enthilt 20 mg Dorzolamid (als 22,26 mg Dorzolamidhydrochlorid) und 5 mg
Timolol (als 6,83 mg Timololmaleat).

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mannitol (E421), Hydroxyethylcellulose, Natriumcitrat (E331), Natriumhydroxid
(E524) zur pH-Einstellung und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Dorzolamid/Timolol OmniVision aussieht und Inhalt der Packung
Dorzolamid/Timolol OmniVision ist eine sterile, klare, leicht zéhfliissige, farblose
bis leicht gelbliche wéssrige Augentropfenlosung.

Jeder Aluminium-Beutel enthédlt 5 LDPE- Einzeldosisbehéltnisse mit je 0,2 ml
Losung.

Packungsgrof3en

15 x 0,2 ml (3 Beutel mit 5 Einzeldosisbehéltnissen)
30 x 0,2 ml (6 Beutel mit 5 Einzeldosisbehéltnissen)
60 x 0,2 ml (12 Beutel mit 5 Einzeldosisbehiltnissen)
90 x 0,2 ml (18 Beutel mit 5 Einzeldosisbehéltnissen)
120 x 0,2 ml (24 Beutel mit 5 Einzeldosisbehéltnissen)

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

OmniVision GmbH
Lindberghstralie 9

82178 Puchheim
Deutschland

Tel.: +49 89 / 840 792 — 30
Fax: +49 89/ 840 792 — 40
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info@omnivision.de

Hersteller

Genetic S.p.A
Contrada Canfora
84084 Fisciano (SA), Italien

Z.Nr. 135195

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Osterreich Dorzolamid/Timolol OmniVision 20 mg/ml + 5 mg/ml
Augentropfen, Losung im Einzeldosisbehiltnis

Deutschland Dorzolamid/Timolol OmniVision 20 mg/ml + 5 mg/ml
Augentropfen, Losung im Einzeldosisbehiltnis

Schweden Dortimvision, 20 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, 10sning 1
endosbehéllare

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni 2022
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