Sp. zn. sukls24798/2023

Ptibalova informace: informace pro pacienta

DOZOTIMA 20 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
dorzolamidum/timololum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznte v této pribalové informaci:

Co je Dozotima a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Dozotima pouZivat
Jak se Dozotima pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Dozotima uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Dozotima a k ¢emu se pouZiva
Lécivy piipravek Dozotima je kombinaci dvou lé¢ivych latek: dorzolamidu a timololu.

e Dorzolamid patii do skupiny 1é¢iv zvanych ,,inhibitory karboanhydrazy*.
e Timolol patii do skupiny 1éCiv zvanych ,,beta-blokatory*.

Tyto 1é¢ivé pripravky snizuji riznymi mechanismy tlak v oku.
Pripravek Dozotima se piedepisuje ke snizeni zvySeného tlaku pii 1é€bé glaukomu (zeleného zakalu)
v oku tehdy, kdyZz pouzivani samotného beta-blokatoru v o¢nich kapkach neni dostatecné.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Dozotima pouZivat

NepouZivejte pripravek Dozotima

- jestlize jste alergicky(a) na dorzolamid-hydrochlorid, timolol-maleinat nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- jestlize mate v soucasnosti nebo jste mél(a) v minulosti dychaci potize, jako astma nebo tézky
chronicky obstruk¢ni zanét prudusek (t€zké onemocnéni pradusek, které miize zplsobit dusnost,
potize pti dychani a/nebo dlouhotrvajici kasel);

- jestlize mate pomaly srdecni tep, srdecni selhani nebo poruchy rytmu (nepravidelny tep);

- jestlize mate zavazné onemocnéni nebo potiZe s ledvinami nebo jste nékdy mél(a) ledvinové
kameny;

- jestlize mate nadmérnou kyselost krve v diisledku hromadéni chloridt v krvi (hyperchloremicka
acidoza).

Pokud si nejste jisty(4), zda muizete tento ptipravek pouzivat, porad’te se se svym lékafem nebo
1ékdrnikem.
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Dozotima se porad’te se svym lékarem.

Informujte svého 1ékate o vSech svych zdravotnich nebo o¢nich potizich, které mate v soucasnosti
nebo jste mel(a) v minulosti:

e koronarni onemocnéni srdce (symptomy mohou zahrnovat bolest nebo tiseii na hrudi, duSnost
nebo pocit skrceni), srde¢ni selhani, nizky krevni tlak;

poruchy srdec¢ni frekvence, jako je zpomaleny tep;

dychaci potize, astma, chronickou obstruk¢ni plicni nemoc;

onemocnéni perifernich tepen (jako napf. Raynaudova nemoc nebo Raynaudiv syndrom);
cukrovku, protoze timolol miize maskovat projevy a znamky nizké hladiny cukru v krvi;
zvysenou ¢innost §titné Zlazy, protoze timolol miize maskovat projevy a znamky této zvysené
¢innosti.

Informujte svého 1ékare také:

- kdyz pouzivate piipravek Dozotima, pied operaci, protoze timolol miize zménit u€inek nékterych
1€k pouzivanych v pribéhu anestezie.

- o jakékoli alergii nebo alergickych reakcich zahrnujicich koptivku, otok obliceje, rti, jazyka
a/nebo hrdla, coz mtize zpsobovat problémy s dychanim nebo polykanim.

- pokud trpite svalovou slabosti nebo pokud byla u Vas stanovena diagndza myasthenia gravis.

Jestlize se objevi podrazdéni oka nebo jakékoli nové postizeni oka, jako zarudnuti oka nebo otok
oc¢nich vicek, kontaktujte ihned svého lékate.

Pokud mate podezieni, ze piipravek Dozotima vyvolava alergickou reakci nebo reakci piecitlivélosti
(naptiklad kozni vyrazku, zavaznou kozni reakci nebo zarudnuti a svédéni oka), ihned pfestarite tento
ptipravek pouzivat a kontaktujte svého lékate.

Informujte svého 1ékare, pokud u Vas dojde k rozvoji o¢ni infekce, poranéni oka, operaci oka nebo
doslo k né&jaké reakci, v€etn€ rozvoje novych nebo ke zhorSeni souc¢asnych ptiznakd.

Aplikace piipravku Dozotima do oka mtze ptsobit na cely organismus.
Pokud nosite mekké kontaktni ¢ocky, je tieba poradit se pied pouzivanim tohoto ptipravku s lékarem.

Deti
Zkusenosti s pripravkem obsahujicim dorzolamid/timolol ve formé o¢nich kapek, roztoku u kojencti a
déti jsou omezené.

Starsi pacienti
Ve studiich s pfipravkem obsahujicim dorzolamid/timolol ve formé o¢nich kapek, roztoku byly u¢inky
u starSich i mladsich pacientl podobné.

Pacienti s poruchou funkce jater
Informujte svého 1ékate o vSech ptipadnych potizich s jatry, které mate v souc¢asnosti nebo jste mél(a)
v minulosti.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Dozotima

Pripravek Dozotima miize ovliviiovat nebo byt ovlivnén dal§imi 1éky, které uzivate, véetné ostatnich
ocnich kapek k 1é¢bé glaukomu. Informujte svého 1¢kare, jestlize uzivate nebo se chystate uzivat 1éky
urcené ke snizeni krevniho tlaku, 1éky k 1écbé srdce nebo k 1é¢be cukrovky.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To je zvlaste dulezité v piipade, jestlize:
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e uzivate 1éky na snizeni krevniho tlaku nebo k 1é¢b¢ srde¢niho onemocnéni (jako jsou blokatory
kalciovych kanalt, betablokatory nebo digoxin);

e uzivate 1éky k 1é¢bé poruch nebo nepravidelnosti srdecniho rytmu (jako jsou blokatory kalciovych

kanald, betablokatory nebo digoxin);

pouzivate jiné o¢ni kapky obsahujici beta-blokator;

uzivate jiné inhibitory karboanhydrazy, jako je acetazolamid;

uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAOI), které se uzivaji k 1écbé deprese;

uzivate parasympatomimetické 1éky, které mohou byt predepsany k usnadnéni moceni.

Parasympatomimetika jsou rovnéz zvlastni typ 1€k, které se nékdy uzivaji k obnoveni normalniho

pohybu stiev;

uzivate narkotika, jako je morfin, k 1é€b¢ stfedné silné az t€zké bolesti;

uzivate 1éky na cukrovku;

uzivate antidepresiva, jako je fluoxetin a paroxetin;

uzivate 1éky obsahujici sulfoskupinu.

uzivate chinidin (pouziva se k 1é€bé onemocnéni srdce a neékterych typi maldrie).

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Tehotenstvi
Nepouzivejte ptipravek Dozotima, jestlize jste t€¢hotna, pokud to nepovazuje Vas 1ékat za nezbytné.

Kojeni
Nepouzivejte ptipravek Dozotima, jestlize kojite. Timolol mtize pfechazet do matefského mléka.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Studie tykajici se schopnosti fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny. Pouzivani ptfipravku
Dozotima vyvolava nezadouci ucinky, jako je rozmazané vidéni, které mohou ovlivnit Vasi schopnost
fidit a/nebo obsluhovat stroje. Po pouziti netid’te a neobsluhujte stroje, dokud se nebudete citit dobie
nebo budete vidét jasne.

Tento 1écivy piipravek obsahuje 0,075 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku, coz odpovida
0,375 mg/5 ml.

Benzalkonium-chlorid mize byt vstieban mekkymi o¢nimi ¢ockami a miize meénit jejich barvu. Pied
podanim tohoto 1é¢ivého pripravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
pripravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

3. Jak se pripravek Dozotima pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynl svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Spravné davkovani a délku 1é€by urci Vas 1ékar.

Doporucena davka je jedna kapka do postizeného oka (postizenych o¢i) rano a vecer.

Jestlize pouzivate tento pfipravek spolu s jinymi ocnimi kapkami, je nutno tyto kapky aplikovat s
odstupem nejméne 10 minut.

Bez porady se svym lékafem neménte davku tohoto 1éku.
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Zabrante dotyku kapaciho konce lahvicky s okem nebo okolim oka. Mohlo by to vést ke kontaminaci
bakteriemi, ktera by mohla zptsobit o¢ni infekci vedouci k téZkému poskozeni oka nebo dokonce ke
ztrate zraku. Aby se zabranilo kontaminaci lahvicky, chrante kapaci konec lahvicky pied stykem

s jakymkoliv povrchem. Pokud si myslite, ze by Vas 1ék mohl byt kontaminovan, nebo pokud se u Vas
rozvine o¢ni infekce, kontaktujte okamzité svého Iékatre ohledné pokracovani v pouzivani této
lahvicky.

Pro zajisténi spravného ddvkovani se nesmi konec kapaciho uzavéru zvétsovat.
Navod k pouziti:

Pted kazdym pouzitim si umyjte ruce.
Muize byt pro Véas snadnéjsi vkapéavat o¢ni kapky pied zrcadlem.

1. Pted prvnim pouzitim se ujistéte, Ze je kontrolni prouzek na hrdle lahvicky neporusen. U
neoteviené lahvicky je mezi hrdlem a uzavérem mezera.

2. Odsroubujte uzaver z lahvicky.

3. Zakloite hlavu a jemné stahnéte spodni vicko smérem dolii, aby vznikla mala kapsa mezi
Vasim okem a spodnim vickem.

4. Otocte lahvicku dnem vzhtru, jemné ji stisknéte, az se aplikuje jedna kapka podle pokynu
lékafe. NEDOTYKEJTE SE KAPACIM KONCEM LAHVICKY OKA ANI OCNIHO
VICKA.

5. Zavtete oko a stlacte vnitini koutek oka prstem asi na 2 minuty. Toto opatfeni napomiize

tomu, aby se piipravek nedostal do celého téla.

’2' P
6. Pokud to mate 1ékatfem piedepsano, opakujte kroky 3-5 do druhého oka.
7. Ihned po pouziti zaSroubujte uzaveér lahvicky.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Dozotima, neZ jste mél(a)

Jestlize jste si vkapl(a) do oka ptili§ mnoho kapek, nebo pozil(a) obsah lahvicky, mize se Vam kromé
jiného tocit hlava, mzete mit potize s dychanim nebo pocit, ze se Vam zpomalila srde¢ni frekvence.
Thned vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Dozotima
Je dilezité uzivat tento ptipravek tak, jak Vam Iékat predepsal.

Pokud jste vynechal(a) davku, aplikujte ji ihned, jak je to mozné. Pokud je vSak jiz témé&f ¢as na dalsi,

vynechejte zapomenutou davku a pokracujte v obvyklém rezimu davkovani.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
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JestliZe jste pirestal(a) pouZivat piipravek Dozotima
Chcete-li ptestat s pouzivanim tohoto 1éku, informujte o tom nejprve svého lékare.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Obvykle muizete pokraCovat v 1€cbé, kdyz nezddouci ucinky nejsou zavazné. Jestli Vas nékteré
nezadouci ucinky znepokojuji, feknéte o tom lékati nebo 1ékarnikovi. Neukoncujte 1é€bu piipravkem
Dozotima, aniz byste se poradil(a) s Iékatem.

Pokud se u Vas objevi generalizované alergické reakce vcetné otoku podkozi, které se mohou objevit
na mistech jako je oblicej a koncetiny, a které mohou vést k zaZeni dychacich cest, coz miize zptsobit
potize s polykanim nebo dychanim, kopfivku neboli svédivou vyrazku, lokalizovanou nebo
generalizovanou vyrazku, svédéni, zdvazné nahlé Zivot ohrozujici alergické reakce, musite pripravek
Dozotima pfestat pouzivat a okamzité kontaktovat svého lékate.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly u ptipravku Dozotima nebo u jedné z jeho slozek hlaseny béhem
klinického zkouSeni nebo po uvedeni 1é¢ivého ptipravku na trh:

Velmi Casté (postihuji vice nez 1 pacienta z 10):
- Péleni a Stipani v ocich,
- poruchy chuti.

Casté (postihuji 1 a7 10 pacientt ze 100):

- Zarudnuti oka a okoli oka/o¢i,

- slzeni nebo svédéni oka/o¢i,

- eroze rohovky (poskozeni svrchni vrstvy ocni koule),

- otok a/nebo podrazdéni oka/o¢i a jeho okoli,

- pocit ciziho téliska v oku,

- snizena citlivost rohovky (mizete mit néco v oku a necitit bolest),
- Dbolest oka,

- suché oc¢i,

- rozmazané vidéni,

- bolest hlavy,

- zanét vedlejSich nosnich dutin (pocit tlaku nebo plného nosu),
- nevolnost (rovnéz zvana nauzea),

- slabost/vyCerpanost a unava.

Méné Casté (postihuji 1 az 10 pacienta z 1 000):

- Zavraté,

- deprese,

- zanét duhovky,

- poruchy vidéni v¢etné refrakénich zmén (v nékterych ptipadech v disledku vysazeni 1éCby
zpusobujiciho pfilisné zuzeni o¢ni zornice),

- zpomaleni srde¢ni frekvence,

- mdloby,

- dychaci obtize (dusnost),

- poruchy traveni,
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ledvinové kameny (Casto doprovazené nahlou, nesnesitelnou a sviravou bolesti v dolni ¢asti zad
a/nebo boku, genitalii a téisel nebo bficha).

Vzacné (postihuji 1 az 10 pacientu z 10 000):

Systémovy lupus erythematodes (imunitni onemocnéni, které mtize zpisobit zanét vnitinich
organtl),

brnéni nebo necitlivost v rukou nebo nohou,

problémy se spankem (nespavost),

no¢ni mury,

ztrata pameti,

zesileni znamek a ptiznakli myastenia gravis (onemocnéni svall),

pokles sexualnich potieb,

cévni mozkova piihoda,

prechodna kratkozrakost, ktera mtize po vysazeni 1€cby vymizet,

odchlipeni vrstvy pod sitnici, ktera obsahuje cévy, po filtratni operaci, coz mize zptsobit poruchy
vidéni,

pokles vic¢ek (oko ziistava naptl zaviené),

dvojité vidéni,

Supinaténi vicek,

otoky rohovky (s ptiznaky poruch vidéni),

nizky tlak v oku,

usni Selest,

nizky krevni tlak,

zmeény rytmu nebo rychlosti srde¢niho tepu,

meéstnave srdecni selhani (srdeni onemocnéni spojené s dusnosti a otoky nohou nebo chodidel
v dasledku hromadéni tekutin),

otok (hromadéni tekutin),

mozkova ischemie (snizené prokrveni mozku),

bolest na hrudi,

silné buseni srdce, které mize byt rychlé nebo nepravidelné,

srde¢ni zachvat,

Raynaudiiv fenomén,

otok nebo chlad v rukou a nohou, sniZzen4 cirkulace krve v koncetinach,

kfece v dolnich koncetinach a/nebo bolest dolnich koncetin pti chizi (klaudikace),

dusnost, pocit nedostatecnosti dechu,

priznaky rymy nebo ucpany nos, krvaceni z nosu,

sevieni dychacich cest v plicich zplisobujici potize s dychanim,

kasel, podrazdéni hrdla,

sucho v ustech,

prijem,

kontaktni dermatitida,

ztrata vlasu,

kozni vyrazka bélave stribfitého vzhledu (psoriaziformni vyrazka),

Peyronieho choroba (ktera muze zpisobit zakfiveni penisu),

reakce alergického typu, jako je vyrazka, koptivka, svédéni, ve vzacnych piipadech ptipadné otok
rtl, o¢i a Ust, sipani nebo zavazné kozni reakce (Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni
nekrolyza)

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze uréit):

halucinace

dusnost

pocit ciziho télesa v oku
zvySend srdecni frekvence
zvyseny krevni tlak
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Jako ostatni lokaln¢ aplikované o¢ni 1é¢ivé piipravky, i timolol je vstiebavan do krve. To muze
zpusobit podobné nezadouci ucinky, jaké byly pozorovany u systémovych betablokatort. Frekvence
vyskytu téchto nezadoucich Gc¢inkl u ocnich betablokatort je nizsi, nez kdyz se 1éky podavaji
napfiklad usty nebo injekci. Nasledujici nezadouci G¢inky byly hlaSeny u piipravkl skupiny
betablokatora pii [éCbe o¢i.

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit):
- Nizka hladina cukru v krvi,

- srde¢ni selhani,

- jisty typ poruchy srde¢niho rytmu,

- bolest bricha,

- zvraceni,

- bolest svalli nevyvolana namahou,

- sexudlni dysfunkce.

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mtizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezddoucich ucinkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Dozotima uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a §titku lahvicky za
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1écivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Ptipravek Dozotima se musi spotfebovat do 28 dnii po prvnim otevieni lahvicky. Musite proto vyhodit
lahvicku po 4 tydnech po prvnim otevieni, a to i v ptipadé, Ze v ni zlstal zbytek roztoku. Pro lepsi
zapamatovani si na volné misto krabi¢ky a lahvicky zapiste datum, kdy jste lahvicku poprvé
otevrel(a).

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Dozotima obsahuje

- Lécivymi latkami jsou dorzolamidum a timololum. Jeden ml obsahuje dorzolamidum 20 mg
(jako dorzolamidi hydrochloridum) a timololum 5 mg (jako timololi maleas).
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- Pomocnymi latkami jsou mannitol (E421), hyetelosa, 50% roztok benzalkonium-chloridu
(jako konzervacni latka), dihydrat natrium-citratu (E331), hydroxid sodny (E524) pro tpravu
pH a voda pro injekci

Jak pripravek Dozotima vypada a co obsahuje toto baleni
Tento pripravek je sterilni, Ciry, lehce viskozni, bezbarvy vodny roztok pro o¢ni kapky.

Minimalni pocet kapek v lahvicce je 112, v souladu s doporucenou davkou jedné kapky do
postizeného oka (0¢i) rano a vecer, by méla lahvicka vydrzet na dobu 28 dnii po otevieni.

Ptipravek Dozotima je dostupny v bilé nepruhledné lahvicce z polyethylenu stfedni hustoty s kapaci
koncovkou se zatavenou LDPE §pi¢kou a HDPE Sroubovacim uzavérem s pojistnym krouzkem.

Lahvicka obsahuje 5 ml o¢nich kapek, roztoku.
Velikost baleni: 1, 3 nebo 6 lahvicek po 5 ml.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobci
Pharmaten S.A. 5
Pallini, Attikis, Recko

a

Famar S.A
Alimos, Athény, Recko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Mad’arsko: Dozopres Combi 20 mg/ml + 5 mg/ml Oldatos szemcsepp

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 5. 2023.
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