Nodom Combi (Dorzolamidum, Tymololum). Sktad i posta¢: Jeden ml roztworu zawiera 20 mg dorzolamidu (w postaci dorzolamidu
chlorowodorku) i 5 mg tymolu (w postaci tymololu maleinianu). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: jeden ml roztworu kropli do
oczu zawiera 0,075 mg benzalkoniowego chlorku. Krople do oczu, roztwér. Wskazania: Nodom Combi jest wskazany w leczeniu
zwigkszonego cisnienia wewnatrzgatkowego u chorych z jaskrg z otwartym katem lub jaskra w przebiegu zespotu rzekomego ztuszczania,
gdy terapia lekiem beta-adrenolitycznym podawanym miejscowo jest niewystarczajgca. Dawkowanie i spos6b podawania: Nodom Combi
dawkuje sie po jednej kropli do worka spojowkowego chorego oka (oczu) dwa razy na dobe. W przypadku stosowania miejscowo wiecej niz
jednego leku okulistycznego, nalezy zachowac co najmniej 10-minutowg przerwe pomiedzy podaniem tych lekéw. Pacjent powinien zosta¢
poinformowany o koniecznosci mycia rak przed podaniem leku oraz, ze nalezy unika¢ kontaktu kroplomierza z powierzchnig oka lub okolicg
oka. W celu zapewnienia prawidtowego dawkowania nie nalezy powieksza¢ otworu w koncéwce kroplomierza. Nalezy pacjentowi udzieli¢
informaciji, ze w przypadku nieprawidlowego postepowania krople do oczu mogg ulec zanieczyszczeniu powszechnie wystepujgcymi
bakteriami, ktére moga wywota¢ zakazenie oka. Stosowanie zanieczyszczonego roztworu moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen oka,
a w nastepstwie utraty wzroku. Instrukcja stosowania: 1. Przed pierwszym uzyciem produktu nalezy upewni¢ sig, ze pierscien gwarancyjny
znajdujacy sie na szyjce butelki jest nieuszkodzony. W nieotwieranej butelce szczelina wystepujaca pomiedzy butelkg a nakretkg jest
prawidtowa. 2. Odkreci¢ zakretke butelki. 3. Odchyli¢ glowe do tytu i delikatnie odciggna¢ dolng powieke w dét, aby utworzy¢ kieszonke
pomiedzy powiekg a gatka oczng. 4. Nalezy odwrdci¢ butelke i nacisng¢ tak, aby do oka dostata sie jedna kropla. Nie nalezy dotykac
koncowka kroplomierza do oka lub powieki. 5. W celu zakroplenia leku do drugiego oka, jesli wskazane, nalezy powtérzy¢ czynnosci z
punktéw 3 i 4. 6. Natychmiast po uzyciu natozyé zakretke i zamknaé butelke. Jezeli po podaniu produktu leczniczego zostanie ucisniety
kanat nosowo-tzowy lub zamknieta powieka na 2 minuty, zmniejszy sie wchtanianie ogdlnoustrojowe produktu. Moze to spowodowac
zmniejszenie ogolnoustrojowych dziatah niepozadanych oraz zwiekszenie aktywnosci miejscowej. Dzieci i mtodziez. Skutecznosc¢
stosowania u pacjentéw pediatrycznych nie zostata okreslona. Bezpieczenstwo stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat nie zostato
ustalone. Przeciwwskazania: Nodom Combi jest przeciwwskazany u pacjentdow z: nadreaktywnoscig drog oddechowych w tym astmag
oskrzelowg wystepujaca aktualnie lub w wywiadzie oraz chorych z ciezkg przewleklg obturacyjng chorobg ptuc; bradykardig zatokowa,
zespotem chorego wezta zatokowo-przedsionkowego, blokiem przedsionkowo-komorowym drugiego lub trzeciego stopnia
niekontrolowanym przy pomocy rozrusznika serca, jawng niewydolnoscig krazenia, wstrzgsem kardiogennym; ciezkg niewydolnoscig nerek
(klirens kreatyniny <30 ml/min) lub kwasicg hiperchloremiczng; nadwrazliwoscig na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancije
pomocniczg. Powyzsze przeciwwskazania wynikajg z przeciwwskazan dotyczacych stosowania kazdej z substancji czynnych wchodzacych
w skitad preparatu i nie sg charakterystyczne dla leku ztozonego. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: Tak jak inne miejscowo
stosowane leki okulistyczne, dorzolamid i tymolol sg wchtaniane ogolnoustrojowo. Sktadnik beta-adrenolityczny - tymolol moze
spowodowac takie same zaburzenia sercowo-naczyniowe, oddechowe oraz inne dziatania niepozgdane, jak w przypadku podawanych
ogolnie lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Czesto$é wystepowania ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu
miejscowym do oka jest mniejsza niz po podaniu ogdlnoustrojowym. U pacjentéw z zaburzeniami sercowo-naczyniowymi (np. chorobg
niedokrwienng serca, dtawica Prinzmetala i niewydolnoscig serca) oraz niedocisnieniem nalezy krytycznie oceni¢ mozliwo$c¢ leczenia beta-
adrenolitykami oraz nalezy rozwazy¢ stosowanie innych niz beta-adrenolityki substancji czynnych. Pacjentéw z zaburzeniami sercowo-
naczyniowymi nalezy obserwowaé¢ pod katem pogorszenia tych zaburzen i nasilenia dziatan niepozadanych. Ze wzgledu na negatywny
wplyw na czas przewodzenia, beta-adrenolityki nalezy ostroznie stosowac u pacjentdow z blokiem serca pierwszego stopnia. U pacjentow z
ciezkimi zaburzeniami/chorobami krgzenia obwodowego (np. z ciezkimi postaciami choroby Raynauda lub zespotu Raynauda) nalezy
leczy¢ ostroznie. Obserwowano reakcje ze strony uktadu oddechowego w tym przypadki $miertelne na skutek skurczu oskrzeli u pacjentow
chorych na astme, po podaniu niektérych beta-adrenolitykow do oka. Nodom Combi nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentéw z tagodng lub
umiarkowang przewlektg obturacyjng chorobg ptuc (COPD) i tylko wowczas gdy potencjalne korzysci przewyzszajq potencjalne ryzyko.
Podawany jednoczesnie z innym ogélnoustrojowym preparatem beta-adrenolitycznym, Nodom Combi moze prowadzi¢ do nasilenia
dziatania zmniejszajacego cisnienie wewnatrzgatkowe lub znanych dziatan zwigzanych z ogdlnoustrojowg blokada receptoréw beta-
adrenergicznych. U tych pacjentéw nalezy Scisle obserwowaé odpowiedz na leczenie. Nie jest zalecane stosowanie dwdch miejscowo
dziatajgcych preparatéw beta-adrenolitycznych. Nie badano zastosowania kropli do oczu zawierajgcych dorzolamid z tymololem u chorych
z niewydolnoscig watroby, dlatego nalezy zachowaé ostroznos¢ stosujac lek w tej grupie pacjentéw. Podobnie jak w przypadku innych
stosowanych miejscowo lekow okulistycznych, produkt moze by¢ wchtaniany do krazenia ogélnego. Dorzolamid: Zawarty w leku dorzolamid
jest sulfonamidem. Wobec tego te same dziatania niepozadane, ktére wystepuja po podaniu ogéinym sulfonamidéw, moga wystgpi¢ po
zastosowaniu miejscowym, w tym ciezkie reakcje takie jak zespét Stevensa-Johnsona i toksyczna nekroliza naskérka. W przypadku
stwierdzenia cigzkich dziatan niepozgdanych lub objawdw nadwrazliwosci nalezy przerwa¢ stosowanie preparatu. Miejscowe dziatania
niepozadane, podobne do tych obserwowanych podczas stosowania kropli do oczu zawierajgcych dorzolamid, obserwowano podczas
stosowania kropli do oczu zawierajgcych dorzolamid z tymololem. W przypadku wystapienia tego typu objawéw nalezy rozwazyc¢
przerwanie stosowania produktu Nodom Combi. Tymolol: Podczas stosowania beta-adrenolitykdw u pacjentow, u ktérych w wywiadzie
stwierdzono atopig lub cigzkie reakcje anafilaktyczne na wiele alergenéw, moze wystgpi¢ zwigkszona reaktywnos$é na powtdrny kontakt z
alergenem. Pacjenci ci mogg nie reagowa¢ na dawki adrenaliny stosowane zwykle w leczeniu reakcji anafilaktycznej. Nie zaleca sie
jednoczesnego stosowania nastepujgcych lekoéw: dorzolamid i doustne inhibitory anhydrazy weglanowej, stosowane zewnetrznie leki
blokujgce receptory beta-adrenergiczne. Tak jak w przypadku lekéw beta-adrenolitycznych dziatajacych ogdlinie, jezeli konieczne bedzie
przerwanie leczenia tymololem podawanym miejscowo, lek nalezy odstawia¢ stopniowo. Dodatkowe skutki zablokowania receptoréw beta-
adrenergicznych. Beta-adrenolityki nalezy ostroznie stosowac u pacjentdéw narazonych na wystapienie samoistnej hipoglikemii lub u
chorych z chwiejng cukrzyca, poniewaz mogq one maskowaé objawy przedmiotowe i podmiotowe ostrej hipoglikemii. Beta-adrenolityki
moga rowniez maskowac objawy nadczynnosci tarczycy. Gwaltowne przerwanie terapii beta-adrenolitykami moze spowodowac nasilenie
objawéw choroby. Leczenie lekami blokujgcymi receptory beta-adrenergiczne moze nasili¢ objawy miastenii. Dodatkowe dziatanie
inhibitoréw anhydrazy weglanowej. Leczenie doustnymi inhibitorami anhydrazy weglanowej jest zwigzane z wystepowaniem kamicy uktadu
moczowego wskutek zaburzen réwnowagi kwasowo-zasadowej, szczegdlnie u pacjentéw z kamicg nerkowg w wywiadzie. Pomimo, ze
podczas stosowania preparatu Nodom Combi nie zaobserwowano wystepowania zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej, zgtaszane
byty niezbyt czeste przypadki kamicy uktadu moczowego. Poniewaz Nodom Combi zawiera miejscowo stosowany inhibitor anhydrazy
weglanowej, ktory jest wehianiany do krazenia ogélnego, u pacjentdw z kamicg nerkowg w wywiadzie ryzyko wystapienia kamicy uktadu
moczowego podczas stosowania tego preparatu moze by¢ zwiekszone. Leczenie ostrej jaskry zamykajgcego sie kata, oprécz stosowania
lekow obnizajgcych cisnienie wewnatrzgatkowe, wymaga dodatkowo interwencji terapeutycznej. Nie badano zastosowania preparatu
Nodom Combi u pacjentéw z ostrg jaskrg zamykajacego sie kata. Preparaty beta-adrenolityczne podawane do oka moga hamowac¢
ogolnoustrojowe dziatanie beta-agonistow, np. adrenaliny. Nalezy poinformowac lekarza anestezjologa jesli pacjent stosuje krople do oczu
Nodom Combi. Dorzolamid: U pacjentéw z istniejacymi przewlektymi uszkodzeniami rogdéwki i (lub) wewnatrzgatkowym zabiegiem
chirurgicznym w wywiadzie, odnotowano obrzek i nieodwracalng dekompensacje rogéwki podczas stosowania dorzolamidu. Nalezy



zachowa¢ ostroznos$¢ podczas miejscowego stosowania dorzolamidu u tych pacjentéw. Tymolol: Beta-adrenolityki stosowane do oczu
moga powodowac suchos$¢ oczu. Nalezy stosowac je ostroznie u pacjentéw z chorobami rogéwki. Opisywano przypadek odwarstwienia
naczyniéwki po podaniu lekéw hamujacych wydzielanie cieczy wodnistej (np. tymolol, acetazolamid) po przeprowadzeniu zabiegow filtracji.
Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekéw przeciwjaskrowych, u niektérych pacjentéw podczas dtugotrwatego leczenia
stwierdzono zmniejszajgcy sie reakcje na tymolol w postaci kropli do oczu. Jednak w badaniach klinicznych obejmujacych 164 pacjentow
obserwowanych przez co najmniej 3 lata, nie zaobserwowano znaczacych réznic w wartosci sredniego cisnienia wewnatrzgatkowego po
poczatkowej stabilizacji. Nodom Combi zawiera jako $rodek konserwujacy chlorek benzalkoniowy, ktéry moze powodowa¢ podraznienie
oka. Chlorek benzalkoniowy moze odbarwia¢ miekkie soczewki kontaktowe. Nalezy unikaé kontaktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi.
Soczewki kontaktowe nalezy zdjg¢ przed zakropieniem leku i zatozyé ponownie nie wczesniej niz 15 minut po zakropieniu leku. Zgtaszano,
ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze wptywacé na film fzowy i
powierzchnie rogowki. Benzalkoniowy chlorek nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami
rogowki. Pacjentéw leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowa¢. Dziatania niepozadane: Podczas badania klinicznego z zastosowaniem
roztworu kropli do oczu zawierajgcego dorzolamid z tymololem, obserwowane dziatania niepozadane odpowiadaty tym, ktére zgtaszano
wczesniej w zwigzku z podawaniem produktu leczniczego dorzolamidu chlorowodorku i (lub) tymololu maleinianu. Podczas badan
klinicznych 1035 pacjentom podawano dorzolamidu chlorowodorek z tymololu maleinianem w postaci ze $rodkiem konserwujgcym. Okoto
2,4% wszystkich pacjentéw przerwato stosowanie produktu zawierajgcego dorzolamidu chlorowodorek i tymololu maleinian w postaci ze
$srodkiem konserwujacym z powodu miejscowych dziatan niepozadanych ze strony oka; okoto 1,2% wszystkich pacjentéw przerwato
stosowanie z powodu wystapienia miejscowych dziatan niepozadanych wskazujacych na alergie lub nadwrazliwos$¢ (takich jak stan zapalny
powieki i zapalenie spojowki). Podobnie jak w przypadku innych lekow okulistycznych stosowanych miejscowo, dorzolamid i tymolol
wchtaniajg sie do krazenia. Moze to powodowaé podobne dziatania niepozadane jak w przypadku produktéw beta-adrenolitycznych
podawanych ogodlnoustrojowo. Czesto$¢ wystepowania ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu miejscowym do oka jest
mniejsza, niz po podaniu ogdélnoustrojowym. Wymienione dziatania niepozadane obejmujg dziatania wystepujace w calej grupie beta-
adrenolitykéw podawanych do oka. Podczas badan klinicznych lub po wprowadzeniu kropli do oczu zawierajacych dorzolamid z tymololem
do lecznictwa zgtoszono nastepujgce dziatania niepozadane: bardzo czesto (21/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do
<1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1000); nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu
immunologicznego. Dorzolamid/Tymolol: rzadko - przedmiotowe i podmiotowe objawy ogdlnoustrojowych reakcji alergicznych, w tym
obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, $wigad, wysypka, anafilaksja. Roztwér tymololu maleinianu w kroplach do oczu; rzadko -
przedmiotowe i podmiotowe objawy ogdlnoustrojowych reakcji alergicznych, w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka
miejscowa oraz uogoélniona, anafilaksja; nieznana** - $wigd. Zaburzenia metabolizmu i odzywiania. Roztwér tymololu maleinianu w kroplach
do oczu: nieznana** - hipoglikemia. Zaburzenia psychiczne. Roztwér tymololu maleinianu w kroplach do oczu: niezbyt czesto - depresja*;
rzadko - bezsennos$c¢*, koszmary senne*, utrata pamieci; nieznana** - halucynacja (dziatanie niepozgdane zaobserwowane dla tymololu).
Zaburzenia uktadu nerwowego. Roztwor dorzolamidu chlorowodorku w kroplach do oczu: czesto - bol glowy*; rzadko - zawroty glowy*,
parestezje*. Roztwér tymololu maleinianu w kroplach do oczu: czesto - bél gtowy*; niezbyt czesto - zawroty gtowy*, omdlenie; rzadko -
parestezje*, nasilenie przedmiotowych i podmiotowych objawdw miastenii (myastenia gravis), ostabienie popedu piciowego*, incydent
naczyniowo-mozgowy*, niedokrwienie moézgu. Zaburzenia oka. Dorzolamid/Tymolol: bardzo czgsto - piecze-nie i ktucie; czesto -
nastrzykniecie spojowki, niewyrazne widzenie, erozje rogéwki, swedzenie oczu, {zawienie. Roztwoér dorzolamidu chlorowodorku w kroplach
do oczu: czesto - stan zapalny powiek*, podraznienie powiek*; niezbyt czesto - zapalenie teczowki i ciata rzeskowego*; rzadko -
podraznienie z zaczerwienieniem* i bélem*, sklejanie powiek*, przemijajaca krétkowzrocznosé (ustepujgca po zaprzestaniu leczenia),
obrzek rogowki*, hipotonia gatki ocznej*, odwarstwienie naczyniéwki (po zabiegach filtracyjnych)*; nieznana** - uczucie ciata obcego w oku.
Roztwér tymololu maleinianu w kroplach do oczu: czesto - przedmiotowe i podmio-towe objawy podraznienia oka, w tym zapalenie brzegéw
powiek®, zapalenie rogowki*, ostabienie czucia rogéwkowego i objawy suchego oka*; niezbyt czesto - zaburzenia widzenia, w tym zmiany
refrakcji (w niektorych przypadkach z powodu odstawienia leku zwezajacego zrenice*); rzadko - opadanie powieki, dwojenie (podwdjne
widzenie), odwarstwienie naczyniéwki po zabiegach filtracyjnych* nieznana**- swedzenie oczu, {zawienie, zaczerwienienie, niewyrazne
widzenie, erozja rogéwki. Zaburzenia ucha i btednika. Roztwér tymololu maleinianu w kroplach do oczu: rzadko — szumy uszne*.
Zaburzenia serca. Roztwér tymololu maleinianu w kroplach do oczu: niezbyt czesto - bradykardia*; rzadko - bol w klatce piersiowej*,
kotatanie serca*, obrzeki*, zaburzenia rytmu serca*, zastoinowa niewydolno$¢ serca*, zatrzymanie czynnosci serca*, blok serca; nieznana**
- blok przedsionkowo-komorowy, niewydolno$¢ serca. Roztwér dorzolamidu chlorowodorku w kroplach do oczu: nieznana** - kofatanie
serca. Zaburzenia naczyniowe. Roztwoér tymololu maleinianu w kroplach do oczu: rzadko - niskie ci$nienie*, chromanie, zjawisko
Raynauda*, zimne dtonie i stopy*. Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia. Dorzolamid/Tymolol: niezbyt czesto -
zapalenie zatok; rzadko - skrécenie oddechu, niewydolnos¢ oddechowa, niezyt nosa, rzadko skurcz oskrzeli. Roztw6r dorzolamidu
chlorowodorku w kroplach do oczu: rzadko - krwawienie z nosa*; nieznana** - duszno$é. Roztwér tymololu maleinianu w kroplach do oczu:
niezbyt czesto - dusznos$é*; rzadko - skurcz oskrzeli (zwtaszcza u pacjentéw z wystepujacymi uprzednio stanami spastycznymi oskrzeli)*,
niewydolno$é oddechowa, kaszel*. Zaburzenia zotgdka i jelit. Dorzolamid/Tymolol: bardzo czesto - zaburzenia smaku. Roztwér
dorzolamidu chlorowodorku w kroplach do oczu. czesto - nudnosci*; rzadko - podraznienie gardfa, suchos¢ jamy ustnej*. Roztwér tymololu
maleinianu w kroplach do oczu: niezbyt czesto - nudnos$ci*, niestrawno$¢*; rzadko - biegunka, sucho$¢ jamy ustnej*; nieznana** -
zaburzenia smaku, bdle brzucha, wymioty. Zaburzenia skory i tkanki podskérnej. Dorzolamid/Tymolol: rzadko - kontaktowe zapalenie skory,
zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskérka. Roztwér dorzolamidu chlorowodorku w kroplach do oczu: rzadko — wysypka*.
Roztwor tymololu maleinianu w kroplach do oczu: rzadko - tysienie*, wysypka tuszczycopodobna lub zaostrzenie tuszczycy*; nieznana** -
wysypka skorna. Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki facznej. Roztwdr tymololu maleinianu w kroplach do oczu: rzadko — toczen
rumieniowaty uktadowy: nieznana** - bdle miesni. Zaburzenia nerek i drég moczowych: Dorzolamid/Tymolol — niezbyt czesto - kamica
moczowa. Zaburzenia ukfadu rozrodczego i piersi. Roztwér tymololu maleinianu w kroplach do oczu: rzadko - choroba Peyroniego*,
ostabienie popedu piciowego; nieznana** - zaburzenia funkcji seksualnych. Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania. Roztwor
dorzolamidu chlorowodorku w kroplach do oczu: czesto ostabienie/zmecze-nie*. tymololu maleinianu w kroplach do oczu: niezbyt czesto -
ostabienie/zmeczenie. * Dziatania niepozadane, ktére odnotowano réwniez podczas stosowania produktu leczniczego zawierajgcego
roztwor dorzolamidu z tymololem w postaci kropli do oczu po wprowadzeniu do obrotu. ** Dodatkowe dziatania niepozadane obserwowane
podczas stosowania okulistycznych lekéw beta-adrenolitycznych, kiére moga wystgpi¢ podczas stosowania produktu leczniczego
zawierajgcego dorzolamidu chlorowodorek i tymololu maleinian. Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu
leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych; Al. Jerozolimskie 181C; 02-222 Warszawa; Tel.: + 48 22 49 21 301; Faks: + 48 22 49 21



309; e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny:
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 21226 wydane przez MZ. Dodatkowych informac;ji o
leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22 364 61 02;
www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Nodom Combi: (20 mg 5 mg)/ml krople do oczu x
3 but. 5 ml; (20 mg, 5 mg)/ml krople do oczu x 1 but. 5 ml wynosza w PLN odpowiednio: 70,50; 29,31. Kwoty doptaty pacjenta (Jaskra)
wynosza w PLN odpowiednio: 8,00; 9,01. ChPL: 2020.02.06.



