Prospecto: informacion para el paciente

Dimaz 20 mg/ml colirio en solucion
Dorzolamida

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Sitiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si se
trata de efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Dimaz y para qué se utiliza

Dimaz es un medicamento oftalmoldgico sin conservantes en forma de gotas estériles que contiene
dorzolamida como principio activo. Dorzolamida pertenece a un grupo de medicamentos llamados
"inhibidores de la anhidrasa carbénica".

Este medicamento se prescribe para reducir la presion elevada en el ojo(s) y para tratar el glaucoma.

Este medicamento puede ser utilizado solo o en combinacién con otros medicamentos que reducen la
presion en el ojo (llamados betabloqueantes).

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Dimaz

No use Dimaz

- Si es alérgico a dorzolamida o a alguno de los demds componentes de este medicamento (incluidos
en la seccion 6);
- Si le han diagnosticado un trastorno renal grave o un trastorno de pH en la sangre.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar Dimaz:

- si tiene antecedentes de calculos renales;

- si tiene o ha tenido alguna vez trastornos de la funcién hepatica;

- si le han diagnosticado defectos en la cérnea;

- si en el pasado ha tenido alergia a algiin medicamento;

- si se ha sometido a una cirugia ocular o tiene programada dicha cirugia;
- si tiene una infeccién ocular o ha sufrido una lesién ocular.
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Si durante el uso de este medicamento experimenta irritacién ocular o sintomas como enrojecimiento o
picor en el ojo y/o en los parpados, consulte inmediatamente a su médico.

Si sospecha que este medicamento le estd provocando una reaccion alérgica (sintomas: erupcion cutinea,
picor, edema en los labios, ojos y boca, dificultad para respirar, sibilancias), deje de usar este medicamento
y consulte con su médico de inmediato.

Si usa lentes de contacto, debe consultar a su médico antes de usar Dimaz. Antes de la instilacién de este
medicamento, quitese las lentes de contacto y vuelva a aplicarlas después de al menos 15 minutos desde la
instilacion.

Niiios y adolescentes

Se llevaron a cabo estudios con dorzolamida en lactantes y nifios menores de 6 afios diagnosticados de
glaucoma o presion ocular elevada (ojos). Para obtener informacién detallada, hable con su médico, quien
decidira si usar este medicamento o no.

Pacientes de edad avanzada
En estudios con dorzolamida, los efectos de este medicamento fueron similares tanto en los pacientes de
edad avanzada como en los mas jovenes.

Otros medicamentos y Dimaz

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento (incluyendo colirios). Esto es particularmente importante si esta
tomando otro inhibidor de la anhidrasa carbdnica tal como la acetazolamida o una sulfamida.

Embarazo, lactancia y fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencidn de

quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo
No deberia usar este medicamento durante el embarazo. Indique a su médico si estd embarazada o tiene
intencién de quedarse embarazada.

Lactancia
No deberia usar este medicamento durante la lactancia. Indique a su médico si estd amamantando o tiene la
intencién de amamantar.

Fertilidad

Los datos obtenidos con animales no sugieren un efecto del tratamiento con dorzolamida sobre la fertilidad
masculina y femenina. No se dispone de datos en humanos.

Conduccion y uso de maquinas

Durante el tratamiento con este medicamento pueden producirse mareos y trastornos visuales que
interfieren con la conduccién y el uso de mdquinas. No conduzca vehiculos ni utilice maquinas hasta que
estos sintomas desaparezcan.

3. Como usar Dimaz
Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En

caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
La posologia apropiada y la duracién del tratamiento serdn establecidas por su médico.
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Si se utiliza Dimaz como tnico medicamento, la dosis habitual es una gota en el ojo(s) afectado(s) tres
veces al dia, p. €j., por la mafiana, al mediodia y por la noche.

Si su médico le receta Dimaz con otro medicamento para reducir la presion en el ojo(s), la dosis habitual es
una gota en el ojo(s) afectado(s) dos veces al dia, p. ej., por la mafiana y por la tarde.

Si usa simultdneamente otros medicamentos para los 0jos, mantenga un intervalo de 10 minutos entre la
administracién de estos medicamentos. Las pomadas oftdlmicas deben administrarse en tltimo lugar.

Si es necesario reemplazar un medicamento anterior en forma de colirio por Dimaz, detenga el tratamiento
con el medicamento anterior (después de la administracién de la dosis recomendada ese dia) y comience a
usar Dimaz al dia siguiente.

No modifique el régimen de dosificacién de Dimaz sin consultar a su médico.

Dimaz es una solucidn estéril que no contiene conservantes. Ver también la Seccion 6 - Aspecto del
producto y contenido del envase.

Antes de la instilacion del colirio:

- Cuando se use por primera vez, antes de administrar una gota en el ojo, en primer lugar, debe
practicar el uso del frasco gotero apretdndolo lentamente para administrar una gota en el aire, lejos
del ojo.

- Cuando confie en que puede administrarse una gota, elija la posicion que le resulte mds comoda para
la instilacién de las gotas (puede sentarse, acostarse boca arriba o situarse frente a un espejo).

Instrucciones de uso:

1. Lavese las manos cuidadosamente antes de usar este medicamento.
2. Si la caja o el frasco estdn dafiados, no debe utilizar el medicamento.
3. Cuando utilice el medicamento por primera vez, debe desenroscar el tapén después de asegurarse de

que el anillo sellado del tapdn no se haya roto. Debe sentir una ligera resistencia hasta que este anillo
a prueba de manipulaciones se rompa (ver Imagen ).

4, Si el anillo a prueba de manipulaciones esta suelto, debe desecharse porque puede caer en el ojo y
causar lesiones.

5. Incline la cabeza hacia atrds y baje suavemente el parpado inferior para formar una bolsa entre el ojo
y el parpado (ver Imagen 2). Debe evitar el contacto entre la punta del frasco y los ojos, los parpados
o los dedos para evitar la contaminacion de la solucién.

6. Aplique una gota en la bolsa presionando lentamente el frasco. Apriete el frasco suavemente en el
medio y deje caer una gota en el ojo. Puede haber un retraso de unos segundos entre la presion y la
salida de la gota (ver Imagen 3). No debe apretar demasiado fuerte. Si no estd seguro de como
administrar este medicamento, debe preguntar al médico, farmacéutico o enfermero.

7. Cierre el ojo y oprima la esquina interna del ojo con su dedo, durante aproximadamente dos minutos.
Esto ayuda a evitar que la gota llegue al resto del cuerpo.

8. Repita los pasos 5, 6 'y 7 en el otro ojo si el médico se lo ha indicado.
9. Después de su uso y antes de volver a tapar, agite el frasco una vez hacia abajo, sin tocar la punta del

gotero, para eliminar cualquier liquido residual en la punta. Esto es necesario para garantizar la
entrega de gotas posteriores. Enrosque el tapon del frasco después de la aplicacién (ver Imagen 4).
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Si una gota no alcanza el ojo, inténtelo de nuevo.
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Si usa mas Dimaz del que debe

Si se aplica demasiadas gotas en el ojo o traga parte del contenido del frasco, contacte con su médico de
inmediato.

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si olvidé usar Dimaz
Es importante usar este medicamento como le ha prescrito su médico. Si olvida aplicar una dosis, debe

administrarsela lo antes posible. Sin embargo, si es casi la hora de la siguiente dosis, no se administre la
dosis olvidada y continte con el programa de dosis previsto normalmente.
No use una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Dimaz
Si quiere interrumpir el uso de este medicamento, consulte primero con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Si desarrolla reacciones alérgicas, como urticaria, hinchazon de la cara, labios, lengua y (o) garganta,
que le provocan dificultad para respirar y tragar o reacciones cutaneas graves con formacion de
ampollas o descamacion, deje de usar este medicamento y pongase en contacto con su médico
inmediatamente.

Los siguientes efectos adversos han sido comunicados con dorzolamida durante los ensayos clinicos o tras
la comercializacion:

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mds de 1 de cada 10 personas)

Quemazon y escozor en los 0jos.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
Enfermedad de la cérnea con dolor ocular y visién borrosa (queratitis punteada superficial), lagrimeo,

secrecidn con picor ocular (conjuntivitis), irritacién/inflamacion de los parpados, vision borrosa, dolor de
cabeza, nduseas, sabor amargo y fatiga.

Efectos adversos poco frecuentes: (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
Inflamacioén del iris y cuerpo ciliar del ojo (iridociclitis).

Efectos adversos raros: (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

Hormigueo y entumecimiento de manos y piernas, miopia transitoria (que se resuelve al interrumpir el uso
del medicamento), formacion de liquido debajo de la retina (desprendimiento coroideo, después de una
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cirugia de filtracién), dolor ocular, costras en el parpado, presién baja en el ojo, edema corneal (con
sintomas de trastornos visuales), irritacién ocular incluyendo enrojecimiento, piedras en el rifién, mareos,
hemorragia nasal, irritacidén de garganta, sequedad de boca, erupcion de la piel localizada (dermatitis de
contacto), reacciones cutineas graves con ampollas o descamacién (sindrome de Stevens-Johnson, necrélisis
epidérmica toxica), reacciones de tipo alérgico como erupcién cutdnea, urticaria, picor. En casos raros
hinchazo6n de los labios, ojos y boca, dificultad para respirar y sibilancias.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)
Dificultad respiratoria.

Sensacién de cuerpo extraio en el ojo (sensacion de tener algo en el 0jo).
Latidos cardiacos fuertes que pueden ser rapidos o irregulares (palpitaciones).
Aumento de la frecuencia cardiaca.

Aumento de la tension arterial.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a

proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.
5. Conservacion de Dimaz

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Una vez abierto, no conservar a temperatura superior a 25°C.

Frasco 5 ml:

Desechar 60 dias después de la primera apertura del frasco.

Frasco 10 ml:

Desechar 90 dias después de la primera apertura del frasco.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en la etiqueta del
frasco después de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su

farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Dimaz

- El principio activo es dorzolamida. Cada ml contiene 20 mg de dorzolamida (en forma de 22,26 mg
de hidrocloruro de dorzolamida).
Cada gota (aproximadamente 35 microlitros (ul)) contiene 0,70 mg de dorzolamida.

- Los demds componentes son hidroxietilcelulosa, manitol, citrato de sodio, hidréxido de sodio (para
ajustar pH), agua purificada.

Aspecto del producto y contenido del envase

Dimaz es un liquido estéril, incoloro, transparente y viscoso.
Se presenta en frascos blancos de LDPE (5 ml, 11 ml) con aplicador de gotero de HDPE multidosis, que

evita la contaminacién del contenido gracias a un sistema de valvula de silicona y retorno de aire filtrado al
frasco y al tapdn de rosca de HDPE a prueba de manipulaciones, y la caja de carton.

Tamarfos de envases: 1 xSml, 3 x5ml, 1 x 10 ml, 2 x 10 ml.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacién

BRILL PHARMA, S.L.

C/ Munner, 10

08022 Barcelona

Espana

Responsable de la fabricacién

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24

01-207 Warszawa

Polonia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Republica Checa - Dorzolamide Farmaprojects 20 mg/ml o¢ni kapky, roztok

Alemania - Dimaz 20 mg/ml Augentropfen, Losung

Espafia - Dimaz 20 mg/ml colirio en solucién

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Mayo 2023

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) (http://www.aemps.es/)
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