Gebrauchsinformation: Information fir Anwender
Dorzolamid Stulln® 20 mg/ml Augentropfen, Losung
Dorzolamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrd, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigeriformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichtméit Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sitiran Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verstlen. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn ikegleidhen Krankheitszeichen haben
wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nelkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Dorzolamid Stulfhund wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Dorzolamidl8t beachten?
Wie ist Dorzolamid Stulli anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Dorzolamid Stullfi aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Dorzolamid Stullr® und wofir wird es angewendet?

Dorzolamid Stull® enthalt den Wirkstoff Dorzolamid, der zur Arzneiteigruppe der sogenannten
Carboanhydrasehemmer gehort.

Dieses Arzneimittel wird zur Senkung des erhohtegekinnendrucks und zur
Glaukombehandlung verschrieben. Dieses Arzneinkigteh allein oder in Kombination mit
anderen Arzneimitteln, die den Augeninnendruck sar(beispielsweise Betablockern), verwendet
werden.

Dorzolamid Stullff ist eine sterile Losung, die kein Konservierundtehenthalt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Dorzolami&tulln® beachten?
Dorzolamid Stulln® darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Dorzolamidhydrochlodér einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sinéyéfihrt in Abschnitt 6).

- Wenn Sie unter schweren Nierenerkrankungen odehbeschwerden leiden oder wenn Sie
schon einmal Nierensteine hatten.

Bitte fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker, wene Sich nicht ganz sicher sind, ob Sie
Dorzolamid Stullf anwenden durfen.



Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie unter gesuiittibeen Beschwerden leiden oder litten,
insbesondere bei Augenbeschwerden, nach Augenmpenatund bei Arzneimittelallergien.

Wenn sich Irritationen am Auge zeigen oder Sieridyeelche neuen Augenbeschwerden
entwickeln, wie z.B. Rotung des Auges oder Schwegkun der Augenlider, wenden Sie sich
unverzuglich an Ihren Arzt.

Wenn Sie vermuten, dass dieses Arzneimittel bairhailergische Reaktionen hervorruft (wie z.B.
Hautausschlag, schwere Hautreaktionen oder Jugkseizen Sie dieses Arzneimittel ab und
suchen Sie sofort arztliche Hilfe.

Wenn Sie bereits einmal eine allergische Kontaktrea auf Silber hatten, dirfen Sie dieses
Arzneimittel nicht anwenden, da ausgegebene Tropfemen von Silber aus dem
Behalterverschlul enthalten kénnen.

Wenn Sie Kontaktlinsen tragen, sprechen Sie voAd&rendung von Dorzolamid Stuftrmit
lhrem Arzt.

Kinder und Jugendliche

Die Wirkung von Dorzolamid (mit Konservierungsmijteei Sauglingen und Kindern unter sechs
Jahren, die unter erhéhtem Augeninnendruck odenei@laukom leiden, wurde in Studien
untersucht. Fir ndhere Informationen wenden Sketstte an lhren Arzt.

Anwendung bei alteren Patienten

In Studien mit Dorzolamid (mit Konservierungsmi}telar dessen Wirkung bei alteren Menschen
mit der Wirkung bei allen anderen erwachsenen Ratievergleichbar.

Anwendung bei Patienten mit beeintrachtigter Lebertinktion
Informieren Sie lhren Arzt Uber alle Leberprobledie Sie aktuell haben oder in der
Vergangenheit hatten.

Anwendung von Dorzolamid Stull® zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewehdbéen oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt Uber alle Arzneimitteirgschlie3lich Augentropfen) die Sie anwenden
oder beabsichtigen anzuwenden, einschliel3lich kezgmingsfreier Arzneimittel, insbesondere
weitere Carboanhydrasehemmer wie beispielsweista&gokmid oder Sulfonamid.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwv@&imuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SideoAnwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft
Dorzolamid Stullf soll nicht wahrend der Schwangerschaft angewemeeten.
Teilen Sie Ihrem Arzt mit, wenn Sie schwanger siddr eine Schwangerschaft planen.

Stillzeit
Dorzolamid Stull soll nicht wahrend der Stillzeit angewendet werden
Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie in der Stillzgind oder vorhaben, ein Kind zu stillen.
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Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen voriMaschinen

Es sind keine Studien beziglich der Verkehrstikbttguind der Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen durchgefihrt worden. Wahrend der Anwegdiieses Arzneimittels sind
Nebenwirkungen wie Schwindelgefiihl oder verschwomericht moglich, die lhre
Verkehrstichtigkeit und/oder lhre Fahigkeit zum Bedn von Maschinen beeintrachtigen kénnen.
Fahren Sie nicht Auto oder andere Fahrzeuge uniéred Sie keine Maschinen oder Werkzeuge,
solange Sie sich unwohl fihlen oder unscharf sehen.

3. Wie ist Dorzolamid Stullr® anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nachelsumg lhres Arztes an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich ngither sind.
Ihr Arzt wird die fur Sie passende Dosis und Belhamgsdauer festlegen.

Bei alleiniger Anwendung von Dorzolamid Stdllist dieempfohleneDosis 1 Tropfen in den
Bindehautsack jedes betroffenen Auges am Morger\achmittag und am Abend.

Wenn Ihnen Ihr Arzt empfohlen hat dieses Arznehitisammen mit Betablocker-Augentropfen
zur Senkung des Augendrucks anzuwenden, ist di¢odmhepe Dosis taglich 1 Tropfen
Dorzolamid Stullff in den Bindehautsack jedes betroffenen Auges amgé&found am Abend.

Wenn Sie Dorzolamid Stulthmit anderen Augentropfen anwenden, muss zwiscbeen d
Anwendung der verschiedenen Augentropfen ein Albdstan mindestens 10 Minuten liegen.

Andern Sie die verschriebene Dosis nie, ohne sicher mit Inrem Arzt dariiber abgesprochen zu
haben.

Wenn Sie Schwierigkeiten haben, Ihre Augentropiemerabreichen, suchen Sie die Hilfe eines
Familienmitglieds oder des Pflegepersonals.

Beruhren Sie Ihre Augen — oder die unmittelbare Eloogg Ihrer Augen — niemals mit der Spitze
der Tropfflasche. Die Augentropfen kdnnen sonstBaiterien verunreinigt werden, die zu
Augeninfektionen fihren kdnnen. Augeninfektionemik@n schwere Augenschaden verursachen
und sogar Erblinden zur Folge haben. Vermeidendaies die Tropferspitze mit anderen
Oberflachen in Berihrung kommt, damit die Augenigomicht verunreinigt werden.

Anweisungen zur Anwendung:

Vor Eintropfen der Augentropfen

- Waschen Sie ihre Hande, bevor Sie die Flascherdffne

- Wenden Sie das Arzneimittel nicht an, wenn vor @esten Offnen der Flasche bemerken, dass
das Schutzsiegel am Flaschenhals beschadigt ist.

- Wenn Sie das Medikament erstmalig benutzen, sditenbevor Sie einen Tropfen in Ihr Auge
traufeln, zunachst die Verwendung der Tropfflasiében, indem Sie die Tropfflasche langsam
zusammendrtcken und einen Tropfen in die Luft g wem Auge — abgeben.

- Wenn Sie dann sicher sind, dass Sie nur einen &ngmfo Anwendung abgeben kdnnen,
suchen Sie sich eine zum Eintraufeln der Augengmobequeme Haltung (z.B. hinsetzen, auf
dem Ricken liegen oder vor einem Spiegel stehen)



Das Eintropfen

1. Halten Sie die Flasche direkt unter dem Verschimssdrehen Sie die Kappe um die Flasche zu
offnen. Berlihren Sie nichts mit der Flaschenspiiee gine Kontamination der Lésung zu
vermeiden.
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2. Legen Sie den' Kopf zuriick und halten Sie die Flasdyer Ihr Auge

3. Ziehen Sie das Unterlid herunter und schauen Sl oben. Driicken Sie die Flasche sanft in
der Mitte zusammen und lassen Sie einen TropfdmriAuge fallen. Bitte beachten Sie, dass
zwischen dem Zusammendricken der Flasche und dechdinen des Tropfens einige
Sekunden vergehen kdnnen. Drucken Sie nicht zu fest

Wenn Sie sich nicht sicher sind, wie Sie Ihr Armigiel anwenden sollen, fragen Sie lhren
Arzt, Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Schliel3en Sie lhre Augen, und driicken Sie mit dergdf fur etwa zwei Minuten auf den
inneren Augenwinkel. Das hilft zu verhindern, ddss Tropfen Uber den Tranenkanal abflief3t.

5. Wiederholen Sie Schritt 2. — 4. um auch lhr andéwgge zu behandeln, sofern Ihr Arzt Innen
dies verordnet hat. Manchmal muss nur ein Augermgiawerden und Ihr Arzt wird Ihnen
sagen ob dies zutrifft und welches Auge Sie beHarsidlen.

6. Nach der Anwendung und vor dem Wiederverschlie®érdie Flasche, ohne die Tropferspitze
zu berthren, einmal nach unten geschittelt weidkmit eventuell an der Tropferspitze
verbliebene Flissigkeit noch entfernt wird. Digsnstwendig, um auch spéter eine korrekte
Tropfenabgabe sicherzustellen.

7. Am Ende der 28-tdgigen Gebrauchsdauer des Arznelsitird noch etwas Dorzolamid
Stulln® in der Flasche verbleiben. Versuchen Sie nichhdizh Beendigung der Behandlung
noch verbliebene Menge Dorzolamid Stéillmeiterhin zu benutzen.
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Wenden Sie die Augentropfen nach erstmaligem OfttearFlasche nicht langer als 28 Tage an.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Dorzolamid Stuffrangewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tropfen ins Auge getraufelt habder wenn Sie einen Teil des Flascheninhalts
geschluckt haben, missen Sie sofort lhren Arztinieren.

Wenn Sie die Anwendung von Dorzolamid Stullfi vergessen haben

Es ist wichtig, dass Sie Dorzolamid St@limmer genau nach Anweisung lhres Arztes anwenden.
Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben, holetieSfnwendung so schnell wie méglich
nach. Wenn es allerdings schon fast Zeit fir dhst Anwendung ist, lassen Sie die vergessene
Dosis aus und wenden Sie Dorzolamid Stulleiter genau nach Anweisung an. Wenden Sie
niemals die doppelte Dosis an, wenn Sie eine Anwegdergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Dorzolamid Stullfi abbrechen
Bitte sprechen Sie vorher mit Inrem Arzt, wenn Bazolamid Stullf absetzen mochten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

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

Wenn bei Ihnerallergische Reaktionerwie Nesselsucht, Schwellungen im Gesicht, an den
Lippen, an der Zunge und/oder am Hals auftretenAtiem- oder Schluckbeschwerden
verursachen, setzen Sie dieses Arzneimittel alsudden Siesofort arztliche Hilfe.

Die folgenden Nebenwirkungen von Dorzolamid wurdatweder wahrend klinischer Studien
berichtet oder sind Erfahrungswerte nach Vermagdgbaginn:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
* Brennende und stechende Augen.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

» Hornhauterkrankung mit Augenschmerzen und versafmener Sicht (Keratitis superficialis
punctata)

e Ausfluss aus den Augen und juckende Augen (Biadtntziindung)

Reizung/Entziindung des Augenlids

verschwommene Sicht

Kopfschmerzen, Ubelkeit

bitterer Geschmack im Mund

Mudigkeit

Gelegentlich(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
* Entziindung der Regenbogenhaut

Selten(kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

* Kribbeln oder Taubheit in Handen oder FulRen

» vorubergehende Kurzsichtigkeit die in der Regelmder Behandlung wieder verschwindet
< Bildung von Flussigkeit unter der Netzhaut (Ablwety der Aderhaut, nach fistulierenden
Operationen)

¢ Augenschmerzen



Verkrustung des Augenlids

Unterdruck im Auge

Schwellung der Hornhaut (mit Symptomen von Sefsigen)

Augenreizung einschliel3lich Rétung

Nierensteine

Schwindelgefihl

Nasenbluten

Reizung des Halses

trockene Kehle

oOrtlicher Hautausschlag (Kontaktekzem)

schwere Hautreaktionen

allergische Reaktionen wie Ausschlag, Nesselsucitkreiz, in seltenen Féllen ist auch das
Anschwellen der Lippen, der Augen und des Mundesz&tmigkeit und noch seltener auch
keuchende Atmung méglich

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfuigbaren Datahhabschatzbar)
e Kurzatmigkeit
« Fremdkoérpergefuhl im Auge (Gefiihl, dass etwas ingé\ist)
« kraftiger Herzschlag, der schnell oder unregelm&Big kann (Palpitationen)
« erhohte Herzfrequenz
» erhohter Blutdruck

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sithran Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pagkbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3

D-53175 Bonn

Website:.www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie daittagen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gésterden.

5. Wie ist Dorzolamid Stulln® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuggg@h auf.

Nicht Gber 30°C lagern.

Nach erstmaligem Offnen ist das Arzneimittel maxi@@Tage anwendbar.

Sie durfen Dorzolamid Stuffnrnach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nachhyeéadbar

bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen®es. Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats. Stellen Siersitass das Arzneimittel ordnungsgemar

verschlossen ist.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, w8re Folgendes bemerken: Die Versiegelung
der Flasche ist bereits vor dem erstmaligen Gebrgabrochen.



Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das AbwagsB. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wiefAdaseimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum SchertzJdnwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie untewww.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Dorzolamid Stulln® enthalt

- Der Wirkstoff ist: Dorzolamid

- Jeder ml Lésung enthalt 20mg Dorzolamid (als Dauatihydrochlorid)

- Die sonstigen Bestandteile sind: Hydroxyethylcelsal, Mannitol, Natriumcitratdihydrat,
Natriumhydroxid, Wasser fir Injektionszwecke

Wie Dorzolamid Stulln® aussieht und Inhalt der Packung

Dorzolamid Stull® Augentropfen sind 5ml einer klaren, farblosen wigss leicht viskosen
Lésung in einer weil3en, blickdichten 11ml LDPE Efas mit Novelia Tropfaufsatz (HDPE und
Silikon) mit einer weil3en HDPE Kappe.

Packungsgrof3en: 1, 3 oder 4 Flaschen in einerchaltbtel

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrafden Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Pharma Stulln GmbH
Werksstralle 3
92551 Stulln
Deutschland

Hersteller

EXCELVISION

27 st. La Lombardiére,
ZI| La Lombardiére,
07100 ANNONAY,
France

oder

Pharmathen S.A.
Dervenakion 6,
Pallini Attiki,
15351, Greece

oder

Pharma Stulln GmbH
WerksstralRe 3
92551 Stulln
Deutschland



Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten de&uropaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Déanemark Delazo

Deutschland Dorzolamid Stuftr20 mg/ml Augentropfen, Losung
Zypern Delazo

Griechenland Delazo

Vereinigtes Kdnigreich Eydelto 20 mg/ml eye dropkison

(Nordirland)

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet iDezember 2022.



