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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Dorzolamidi/Timolol Misom 20 mg/ml + 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
dorzolamida/ timolol

Cititi prospectul cu atentie si in intregime acest prospect Tnainte a incepe sia luati

acestmedicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semnede boala cu ale dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Dorzolamida/Timolol Misom si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte de a utiliza Dorzolamida/Timolol Misom
Cum utilizati Dorzolamida/Timolol Misom

Posibile efecte secundare

Cum sa Dorzolamida/Timolol Misom

Continutul ambalajului si alte informatii

SouhrwnE

1. Ce este Dorzolamida/Timolol Misom si pentru ce se utilizeaza

Dorzolamida/Timolol Misom contine doud medicamente: dorzolamida si timolol.

o Dorzolamida face parte dintr-un grup de medicamente numit ,inhibitori ai anhidrazei
carbonice”.

. Timololul face parte dintr-un grup de medicamente numit ,,beta-blocante”.

Aceste medicamente scad presiunea de la nivelul ochiului Th mai multe moduri.

Dorzolamida/Timolol Misom se prescrie pentru scaderea presiunii crescute de la nivelul ochiului in
timpul tratamentului pentru glaucom, atunci cand doar picaturile cu beta-blocante nu sunt adecvate.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Dorzolamidi/Timolol Misom

Nu utilizati Dorzolamida/Timolol Misom

» daca sunteti alergic la clorhidratul de dorzolamida, maleatul de timolol sau la oricare din celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

* dacd aveti sau ati avut in trecut probleme respiratorii, precum astm bronsic sau brongiticronica
obstructivad severd (o boald pulmonard grava care poate cauza respiratie suierdtoare, dificultati
respiratorii si/sau tuse persistentd).

e dacd aveti batdi lente ale inimii, insuficientd cardiacd sau tulburari de ritm cardiac (batai
neregulate ale inimii).

* daca aveti 0 boald sau probleme grave la nivelul rinichilor sau ati avut in trecut calculi la nivelul
rinichilor.

* dacd aveti aciditate in exces In sadnge provocatd de acumularea de clorurd in sadnge (acidoza
hipercloremica).

Daca nu sunteti sigur ca puteti utiliza acest medicament, contactati-va medicul sau farmacistul.

1




Atentiondri si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra sau farmacistul inainte de a utiliza Dorzolamida/Timolol Misom
Mentionati medicului dumneavoastra orice probleme medicale sau de la nivelul ochiului pe care le
aveti sau le-ati avut in trecut:

e Dboald coronariand (printre simptome se pot numdra durerea sau senzatia de apasare in piept,
dificultati in respiratie sau senzatie de sufocare), insuficienta cardiaca, tensiune arteriala mica
tulburari ale batailor inimii, precum batai lente ale inimii.
probleme de respiratie, astm bronsic sau boald pulmonara obstructiva cronica.
boala de circulatie defectuoasa a sngelui (precum boala Raynaud sau sindromRaynaud).
diabet zaharat, deoarece timolulul putand masca semnele si simptomele de glicemie scazute.
activitatea crescuta a glandei tiroide, deoarece timololul putdnd masca semnele si simptomele.

Adresati-va medicului dumneavoastra Tnaintea unei operatii ca utilizati Dorzolamida/Timolol Misom
deoarece timololul poate modifica efectele unor medicamente utilizate Tn timpul anesteziei.
Adresati-va medicului dumneavoastra de asemenea, despre orice alergii sau reactii alergice, inclusiv
urticarie, umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gétului care pot cauza dificultdti de respiratie sau de
inghitire.

Adresati-va medicului dumneavoastrd daca aveti slabiciune musculara sau daca ati fost diagnosticat ca
avand miastenia gravis.

Daca manifestati orice iritatie a ochilor sau orice probleme nou aparute la nivelul ochilor, cum sunt
inrosirea ochilor sau umflarea pleoapelor, adresati-va imediat medicul dumneavoastra.

Daca suspectati ca Dorzolamida/Timolol Misom provoaca o reactie alergica sau hipersensibilitate (de
exemplu, eruptie cutanatd, reactie cutanatd severa sau inrogirea si mancarimea ochilor), incetati sa
utilizati acest medicament si adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastra daca manifestati o infectie la nivelul ochiului, daca ati suferit o
leziune la nivelul ochiului, daca ati fost supus unei operatii la nivelul ochiului sau daca dezvoltati o
reactie care include simptome noi sau agravate.

Atunci cand Dorzolamida/Timolol Misom este instilat in ochi, poate afecta intregul organism.

Utilizarea la copii si adolescenti
Experienta cu utilizarea dorzolamida/timolol la copii si sugari este limitata.

Utilizarea la varstnici
In studiile cu dorzolamidé/timolol, efectele acestui medicament au fost similare la pacientii mai tineri
si la varstnici.

Utilizarea la pacienti cu afectarea ficatului

Spuneti medicului dumneavoastra despre orice probleme pe care le aveti la nivelul ficatului sau de
care ati suferit in trecut.

Dorzolamida/Timolol Misom impreuni cu alte medicamente

Dorzolamida/Timolol Misom poate influenta sau poate fi influentat de alte medicamente pe care le
utilizati, inclusiv alte picaturi de ochi pentru tratamentul glaucomului. Spuneti medicului
dumneavoastra dacd utilizati sau intentionati sa utilizati medicamente pentru scdderea tensiunii
arteriale, medicamente pentru bolile de inima sau pentru tratamentul diabetului zaharat. Va rugam sa
spuneti medicului sau farmacistului dumneavoastra dacd utilizati, ati utilizat recent sau ati putea utiliza
orice alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fard prescriptie medicald. Acest lucru este
deosebit de important daca:

e luati medicamente pentru scaderea tensiunii arteriale sau pentru tratamentul bolilor cardiace (cum
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ar fi blocantele canalelor de calciu, beta-blocantele sau digoxina).
e luati medicamente pentru tratamentul ritmul perturbat sau neregulat al batdilor inimii, cum sunt
blocantele canalelor de calciu, beta-blocantele sau digoxina.
daca luati alte picaturi care contin un beta-blocant.
daci luati un alt inhibitor al anhidrazei carbonice, cum este acetazolamida.
daca luati inhibitori ai monoaminoxidazei (IMAO) care sunt utilizati pentrutratamentul depresiei.
dacd luati un medicament parasimpaticomimetic care este posibil sa fi fost prescris pentru a va
ajuta sa eliminati urina. Parasimpaticomimeticele sunt, de asemenea, un anumit tip de medicament
care este uneori utilizat pentru a ajuta la restabilirea tranzitului intestinal normal.
daci luati narcotice, cum este morfina, utilizata pentru tratamentul durerii moderate pana la severe.
daca luati medicamente pentru tratamentul diabetului zaharat
daca luati antidepresive cunoscute sub numele de fluoxetina si paroxetina.
daca luati medicamente numite sulfonamide.
daca luati chinidina (utilizata pentru tratamentul bolile de inima si unele tipuri de malarie).

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati sau credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sa aveti un copil,
cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului Tnainte de a utiliza acest medicament.

Nu utilizati Dorzolamida/Timolol Misom daca sunteti gravida, cu exceptia cazului in care medicul
dumneavoastra considera ca este necesar.

Nu utilizati Dorzolamidé/Timolol Misom daca alédptati. Timololul poate trece in laptele matern.
Cereti sfatul medicului dumneavoastra inainte de a lua orice medicament in timpul aldptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu au fost efectuate studii privind efectele asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje. Exista reactii adverse asociate cu Dorzolamida/Timolol Misom cum este vedere incetosata,
care va pot afecta capacitatea de a conduce vehicule si/sau de a folosi utilaje. Nu conduceti vehicule si
nu folositi utilaje pana cand nu va simtiti bine sau pana cand vederea dumneavoastra este clara.

Dorzolamida/Timolol Misom contine clorura de benzalconiu.

Acest medicament contine aproximativ 0,002 mg de clorurd de benzalconiu in fiecare picatura, ceea ce
este echivalent cu 0,075 mg/ml.

Clorura de benzalconiu poate fi absorbita de lentilele de contact si poate modifica culoarea acestora.
Trebuie sa indepartati lentilele de contact Tnainte de utilizarea acestui medicament si sa le puneti la loc
dupa 15 minute. Clorura de benzalconiu poate determina iritatie la nivelul ochilor in special daca aveti
senzatie de usciciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei (invelisul transparent din zona din
fata a ochiului). Daca dupa utilizarea acestui medicament aveti manifestari anormale, intepaturi sau
durere la nivelul ochiului, adresati-va medicului dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati Dorzolamida/Timolol Misom

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discuta{i cu
medicul dumneavoastra sau farmacistul daca nu sunteti sigur. Medicul dumneavoastra va va stabili
doza si durata corespunzitoare a tratamentului.

Doza recomandata este de o picatura administrata in ochiul (ochii) afectat(-ti) dimineata si seara.

Dacé utilizati acest medicament Tmpreund cu alte picaturi pentru ochi, picdturile trebuie instilate la
interval de cel putin 10 minute.



Nu modificati doza de medicament fara a consulta medicul dumneavoastra

Nu trebuie sd atingeti ochiul sau zonele din jurul ochiului cu varful flaconului. Acesta se poate
contamina cu bacterii care pot provoca infectii ale ochiului ducénd la leziuni grave ale ochiului, chiar
pierderea vederii. Pentru a evita posibila contaminare a flaconului, spalati-va pe maini inainte de a
utiliza acest medicament si nu atingeti nicio suprafata cu varful flaconului. Tn cazul in care credeti ca
medicamentul dumneavoastra poate fi contaminat sau daca manifestati o infectie la nivelul ochiului,
adresati-va imediat medicul dumneavoastra privind continuarea utilizarii acestui flacon.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Deschiderea flaconului Tnainte de utilizare

1. Inainte de a utiliza medicamentul pentru prima data, asigurati-va ci inelul de siguranta dintre flacon
si capacul cu filet nu este rupt (Fig.1).
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2. Tnainte de a deschide flaconul pentru prima dat, rupeti inelul de siguranti pentru a rupe sigiliul
(Fig.2).

3. Pentru a deschide flaconul, indepartati capacul cu filet, rotindu-1 in sens invers acelor de ceasornic
(Fig.3).




Utilizarea picaturilor pentru ochi

1.  Spalati-va pe maini Tnainte de a incepe.
2. Tineti flaconul, cu varful in jos, intre degetul mare si degete.
3.  Inclinati-va capul pe spate si trageti usor pleoapa inferioard in jos pentru a forma un

buzunar intre pleoapa si ochi. Picdtura va intra aici (Fig. 5).

4.  Apasati usor pe baza flaconului pentru a elibera cate o picaturd de Dorzolamida/Timolol
Misom solutie la un moment dat. NU ATINGETI OCHIUL SAU PLEOAPA, ZONELE
INVECINATE SAU ALTE SUPRAFETE CU VARFUL PICURATORULUI. Acesta ar

putea infecta picaturile rimase in flacon (Fig. 6).

5. Nu comprimati flaconul; acesta este conceput astfel incat este necesard doar o apasare
usoara a bazei flaconului (Fig. 7).

6.  Puneti la loc capacul cu filet, rotindu-I astfel incat sa fie in contact ferm cu flaconul.

7. Dupa utilizarea Dorzolamida/Timolol Misom apasati cu un deget in coltul ochiului, langa
nas, sau inchideti pleoapele timp de 2 minute. Acest lucru opreste patrunderea
medicamentului Tn restul corpului (Fig. 8).




8.  Inchideti ochiul pentru o clipa si apasati cu degetul in coltul interior al ochiului timp de
aproximativ un minut. Acest lucru ajuta la opreste scurgerea picaturilor din canalul
lacrimal (Fig. 9)
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Fig. 9

9.  Dupa utilizarea tuturor dozelor, in flacon va mai raimane medicament. Nu trebuie sa va
ingrijorati, pentru ca s-a adaugat o cantitate suplimentard de medicament si veti primi
toatd cantitatea de Dorzolamidd/Timolol Misom pe care v-a prescris-o medicul. Nu
incercati sa inlaturati surplusul de medicament din flacon.

Daca utilizati mai mult Dorzolamid#/Timolol Misom decat ar trebui

Daca va puneti prea multe picaturi in ochi sau daca inghititi o parte din continutul flaconului, printre
alte efecte, este posibil sd va simtiti ametit, sd aveti dificultati de respiratie sau sa simtiti cd ritmul
cardiac a incetinit. Contactati imediat medicul dumneavoastra.

Daca uitati sa utilizati Dorzolamida/Timolol

Este important sa utilizati acest medicament conform prescriptiei medicului dumneavoastra.

Daca omiteti o doza, utilizati-o cat mai curand posibil. Cu toate acestea, dacd este aproape timpul
pentru urmatoarea doza, sariti peste doza uitatd si reveniti la sSchema dumneavoastra de administrare
obisnuita

Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Dorzolamida/Timolol Misom

Daca doriti s intrerupeti utilizarea acestui medicament, discutati mai intai cu medicul dumneavoastra.
Daca aveti alte intrebari privind utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului .

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave:
Daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse, OPRITI utilizarea acestui medicament si
cereti imediat sfatul medicului, acestea putand fi semne ale unei reactii la medicament.

Reactii alergice generalizate, incluzdnd umflaturi subcutanate ce pot apdrea in zone precum fata si
membrele si pot obstructiona cdile aeriene, ceea ce poate provoca dificultdti la nghitire, respiratie
greoaie, urticarie sau eruptie trecdtoare pe piele cu mancarime, iritatie localizatd si generalizata,
mancarime, reactie alergica severa si brusca cu risc vital.

S-au raportat urmatoarele reactii adverse cu dorzolamida/timololul sau una din componentele sale in
studii clinice sau in timpul experientei de dupa punerea pe piata.

Foarte frecvente (pot afecta peste 1 din 10 persoane):
e senzatie de arsura si intepaturi in ochi, modificarea gustului.
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Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

inrosire a ochiului si a zonelor din jurul ochiului (ochilor),
lacrimare sau mancarimi la nivelul ochilor,

eroziuni corneene (deteriorarea stratului frontal al globului ocular),
umflare si/sau iritatie in si in jurul ochilor,

senzatie de corp strdin 1n ochi,

sensibilitate corneeana scazuta (lipsa senzatiei de corp strdin in ochi si lipsa durerii),
durere la nivelul ochiului,

ochi uscati,

vedere incetosata,

durere de cap, sinuzita (senzatie de tensiune sau nas infundat),
senzatie de rau, numita si greata, slabiciune/oboseala si epuizare.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

e ameteald,

e depresie,

e inflamare la nivelul irisului,

e tulburdri de vedere, inclusiv modificari de refractie (in unele cazuri, datoritd Intreruperii
tratamentului pentru contractia excesiva a pupilei),

e batai lente ale inimii,

e lesin,

e tulburari de respiratie (dispnee),

¢ indigestie,

e pietre la rinichi.

Rare (pot afecta pana la 1 din 1 000 persoane):

e lupus eritematos sistemic (o boala autoimuna ce poate provoca inflamarea organelor interne),

e furnicaturi sau amorteald in picioare si maini,

e tulburari ale somnului,

e cosmaruri,

e pierderi de memorie,

e 0 agravare a semnelor si simptomelor din miastenia gravis (tulburare musculara),

e apetit sexual scazut,

e accident vascular cerebral,

e miopie temporara ce poate disparea odata cu oprirea tratamentului,

e dezlipire a stratului de sub retina ce contine vase de sange in urma interventiilor chirurgicale de
filtrare, putand cauza tulburari de vedere,

e cadere a pleoapelor (ochiul sa fie pe jumatate inchis),

e vedere dubla,

o formarea de cruste pe pleoape,

¢ inflamare a corneei (cu simptomele tulburarilor de vedere),

e tensiune scazutd in interiorul ochiului,

e zgomote in urechi,

e tensiune arteriald mica,

e modificari ale ritmului sau frecventei batailor inimii,

e insuficientd cardiaca congestiva (boala cardiaca cu dificultati respiratorii si umflarea picioarelor ca
urmare a acumularii de lichid),

e edem (acumulare de lichid),

e ischemie cerebrala (irigare scazuta cu sange a creierului),

e durere n piept,

e palpitatii (batai ale inimii mai rapide si/sau neregulate),

e atac de cord,



o fenomenul Raynaud, umflarea sau senzatie de rece a nivelul mainilor si a picioarelor si circulatie

redusa la nivelul bratelor si picioarelor,

crampe si/sau dureri la nivelul picioarelor in timpul mersului (claudicatie),

dificultati de respiratie,

insuficienta respiratorie,

secretii nazale sau nas infundat,

sangerari din nas,

constrictie a cailor aeriene din plaméni, provocand dificultati respiratorii,

tuse,

iritatia gatului,

gura uscata,

diaree,

dermatita de contact,

cadere a parului,

eruptie trecatoare pe piele de culoare argintie (eruptie psoriaziforma),

boala Peyronie (care poate cauza curbarea penisului), reactii de tip alergic cum sunt eruptii

trecatoare pe piele, urticarie, mancarimi, in cazuri rare posibila umflare a buzelor, ochilor si gurii,

e respiratie suieratoare sau reactii severe pe piele (sindromul Stevens Johnson, necroliza epidermica
toxica).

Similar altor medicamente administrate la nivelul ochilor, timololul este absorbit in sdnge. Acest lucru
poate cauza reactii adverse Similare celor observate la beta-blocantele administrate oral. Incidenta
reactiilor adverse dupd administrarea topica la nivelul ochilor este mai micda decat in cazul
medicamentelor administrate, de exemplu, oral sau injectabil.

Lista reactiilor adverse suplimentare include reactii observatela clasa beta-blocantelor cand sunt
utilizate pentru tratamentul afectiunilor ochilor.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

Scadere a zahdrului din sange, insuficientd cardiaca, un tip de tulburare a ritmului cardiac, durere
abdominala, varsaturi, durere musculara neprovocata de exercitii fizice, halucinatii si senzatie de corp
strain in ochi (senzatia ca se afla ceva in ochiul dumneavoastra)

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
Acestea includ orice reactii adverse nementionate Th acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct la:.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro.

Raportand efectele secundare, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dorzolamida/Timolol Misom
Nu lasati acest medicament la vederea si la indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare mentionata pe cutie si flacon dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 30° C.


http://www.anm.ro/

Depozitati utiliza Dorzolamida/Timolol Misom timp de 28 de zile de la prima deschidere a flaconului.
Medicamentele expirate si/sau neutilizate trebuie returnate la spitale publice sau private.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dorzolamida/Timolol Misom

o Substantele active sunt dorzolamida si timololul.

o Fiecare ml contine 20 mg de dorzolamida si 5 mg de timolol.

o O picatura (aproximativ 0,04 mL) contine 0,8 mg de dorzolamida si 0,2 mg de timolol.

° Celelalte componente sunt hidroxietilceluloza (E 467), manitol (E 421), citrat de sodiu (E

331), hidroxid de sodiu (pentru reglare pH) (E 524) si apa pentru injectdri. Este adaugata si
clorura de benzalconiu cu rol de conservant.

Cum arata Dorzolamidi/Timolol Misom si continutul cutiei

Dorzolamidad/Timolol Misom este o solutie usor vascoasd, transparentd, incolord spre aproape
incolora, practic fara particule, disponibila intr-un flacon alb cu duza alba si capac cu insurubare
albastru.

Fiecare flacon contine 5 ml de solutie. Este disponibil in dimensiuni de 1 x 5ml, 2 x 5 ml, 3 x 5 ml, 4
x 5 ml si 6 x 5 ml. Este posibil ca nu toate dimensiunile sa fie puse pe piata.

Titularul autorizatiei de punere pe piata:
Misom Labs Limited

84, St. Francis Street,

Balzan BZN 1424,

Malta

Producitor:
Eurofins Analytical Services Hungary Kft.

Anonymus u.6.,
Budapesta, 1045,
Ungaria

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2024.



