Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Nodom Combi, 20 mg/ml + 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Dorzolamidum + Timololum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nodom Combi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nodom Combi
Jak stosowac lek Nodom Combi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Nodom Combi

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Nodom Combi i w jakim celu si¢ go stosuje

Nodom Combi sktada si¢ z dwoch substancji czynnych: dorzolamidu i tymololu.
e Dorzolamid nalezy do grupy lekow zwanych ,,inhibitorami anhydrazy weglanowe;j”.
e  Tymolol nalezy do grupy lekéw zwanych ,,beta-adrenolitykami”.
Leki te razem powodujg obnizenie ciSnienia wewnatrzgatkowego na drodze dwoch réznych
mechanizmow.

Nodom Combi jest stosowany w celu obnizenia podwyzszonego ci$nienia w oku w leczeniu jaskry
w przypadku, gdy leczenie kroplami do oczu zawierajacymi tylko beta-adrenolityk jest
niewystarczajace.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nodom Combi

Kiedy nie stosowa¢ leku Nodom Combi:

o jesli pacjent ma uczulenie na dorzolamidu chlorowodorek, tymololu maleinian, lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikdéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

o jesli pacjent ma chorobe uktadu oddechowego, taka jak astma (wystepujaca obecnie lub
W przesztosci) lub przewlekla obturacyjng chorobe phuc (cigzka choroba ptuc powodujaca
$wiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu i (Iub) dtugo utrzymujacy si¢ kaszel);

o jesli pacjent ma wolng akcje serca, ciezkg niewydolnos$¢ serca lub zaburzenia rytmu serca
(nieregularne bicie serca);

o jesli pacjent ma cigzka chorobe nerek Iub zaburzenia, lub wystgpowata u niego W przesztosci
kamica nerkowa;

o jesli u pacjent ma nadmierne zakwaszenie krwi w wyniku nagromadzenia jonéw chlorkowych
we krwi (kwasica hiperchloremiczna).

W przypadku watpliwosci, czy mozna stosowa¢ lek Nodom Combi, nalezy zwrécic si¢ do lekarza Iub
farmaceuty.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Nodom Combi nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich wystepujacych obecnie lub w przesztosci zaburzeniach
oka i chorobach, zwlaszcza jesli u pacjenta wystgpuja:

o choroba niedokrwienna serca (objawy mogg obejmowac bél lub uczucie ucisku w klatce
piersiowej, duszno$¢ lub uczucie dlawienia si¢), niewydolnos¢ serca, niskie ci$nienie krwi;

o zaburzenia czestos$ci akcji serca, takie jak zwolnienie akcji serca;

o problemy z oddychaniem, astma lub przewlekta obturacyjna choroba ptuc;

o choroby zwigzane ze stabym krazeniem krwi (takie jak choroba Raynauda lub zespot
Raynauda);

o cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowaé przedmiotowe i podmiotowe objawy matego
stezenia cukru we krwi;

o nadczynno$¢ tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowac objawy przedmiotowe i podmiotowe

nadczynno$ci tarczycy.

Przed zabiegiem chirurgicznym nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu leku Nodom Combi,
poniewaz tymolol moze zmieni¢ dziatanie niektorych lekow stosowanych do znieczulenia.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza o wszelkich uczuleniach lub reakcjach alergicznych, takich jak
pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, ktore moga powodowac trudnosci
W oddychaniu lub potykaniu.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie migéni lub stwierdzono miastenie.

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek podraznienia oczu lub jakichkolwiek nowych problemow
Z oczami, takich jak zaczerwienienie oka lub obrzek powiek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

W przypadku podejrzenia, ze lek Nodom Combi powoduje reakcj¢ alergiczng lub nadwrazliwosé
(np. wysypke skorna, ciezka reakcje skorng lub zaczerwienienie i §wiad oka) nalezy przerwac
stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o zakazeniu lub urazie gatki ocznej, zabiegu chirurgicznym w obrgbie
oka, wystapieniu innych reakcji lub o nasileniu objawow.

W przypadku zakroplenia leku Nodom Combi do oka gatki ocznej moze wystgpi¢ ogdlnoustrojowe
dziatanie leku.

Jesli pacjent nosi migkkie soczewki kontaktowe, powinien skonsultowa¢ si¢ z lekarzem przed uzyciem
tego leku.

Stosowanie u dzieci
Doswiadczenie dotyczace stosowania leku Nodom Combi u niemowlat i dzieci jest ograniczone.

Stosowanie u pacjentéw w podesztym wieku
W badaniach, w ktorych stosowano produkt Nodom Combi, dziatanie leku u pacjentdéw w podesztym
wieku i mtodszych pacjentéw byto podobne.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystepuja obecnie lub wystgpowaty w przesztosci zaburzenia
watroby.

Lek Nodom Combi a inne leki
Nodom Combi moze wptywacé na dziatanie innych lekow lub tez inne stosowane przez pacjenta leki,
mogg wpltywaé na dziatanie leku Nodom Combi, w tym inne krople do oczu stosowane w leczeniu



jaskry. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli pacjent stosuje lub zamierza stosowac leki obnizajace
ci$nienie krwi, leki nasercowe lub leki stosowane w leczeniu cukrzycy.

Nalezy poinformowac lekarza lub farmaceutg 0 przyjmowaniu obecnie lub w przesztosci innych
lekow, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. Jest to szczegolnie istotne jesli pacjent:

e  przyjmuje leki w celu obnizenia podwyzszonego cisnienia krwi lub leki stosowane w leczeniu
niektorych chordb serca (takie jak leki blokujace kanat wapniowy, beta-adrenolityki lub
digoksyna);

e przyjmuje leki w celu leczenia zaburzen rytmu serca lub nieregularnego rytmu serca (takie jak

leki blokujace kanat wapniowy, beta-adrenolityki lub digoksyna);

stosuje inne krople do oczu zawierajace beta-adrenolityki;

przyjmuje inne inhibitory anhydrazy weglanowej, takie jak acetazolamid,;

przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (MAOI), w celu leczenia depresji;

przyjmuje leki parasympatykomimetyczne, przepisywane w celu utatwienia oddawania
moczu;

Leki parasympatykomimetyczne to rowniez pewien typ lekow stosowanych czasami w celu
przywrocenia prawidtowych ruchow jelit.

e przyjmuje leki opioidowe (takie jak morfina) stosowane w leczeniu umiarkowanego lub
ciezkiego bolu;

przyjmuje leki na cukrzyce;

przyjmuje leki przeciwdepresyjne, w tym fluoksetyne i paroksetyng;

przyjmuje leki z grupy sulfonamidéw;

przyjmuje chinidyne (stosowang w leczeniu chordb serca i niektorych rodzajow malarii).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowa¢ leku Nodom Combi w okresie karmienia piersig. Nodom Combi moze przenikaé
do mleka kobiecego. W okresie karmienia piersig nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed przyjgciem
jakiegokolwiek leku.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wpltywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Niektore dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Nodom Combi, takie jak
niewyrazne widzenie, mogg wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i (lub) obstugiwania
maszyn. Pacjenci, ktorzy zle si¢ czuja lub widza niewyraznie, nie powinni prowadzi¢ pojazddéw ani
obstugiwa¢ maszyn, dopdki objawy te nie ustapia.

Lek Nodom Combi zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,075 mg benzalkoniowego chlorku w 1 ml roztworu.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej

15 minut przed ponownym zatozeniem. Benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ takze podraznienie
oczu, zwlaszcza u 0s6b z zespolem suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki
(przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka,
ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Nodom Combi

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lekarz ustali odpowiednie dawkowanie oraz okresli dtugos¢ leczenia.



Zalecana dawka to jedna kropla do chorego oka (oczu) dwa razy na dobe, na przyktad rano
i wieczorem.

W przypadku stosowania leku Nodom Combi z innymi kroplami do oczu, nalezy zachowac
przynajmniej 10 minut przerwy pomiedzy podaniem leku Nodom Combi i innego leku.

Nie zmienia¢ dawki leku bez konsultacji z lekarzem.

Nie nalezy dotykac¢ oka lub okolic oka koncowka kroplomierza. Moze ona ulec zanieczyszczeniu
bakteriami, ktore mogg wywotywac zakazenie oka prowadzace do powaznego uszkodzenia oka,

a nawet do utraty wzroku. Aby unikng¢ zanieczyszczenia kroplomierza, nie nalezy dotyka¢ koncowka
zadnych powierzchni. Jesli pacjent podejrzewa, ze lek mogt zosta¢ zanieczyszczony lub u pacjenta
rozwinglo si¢ zakazenie oka, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w sprawie dalszego
uzywania tej butelki.

Aby zapewni¢ prawidtowe dawkowanie nie nalezy powigksza¢ koncowki kroplomierza.
Wskazowki dotyczace wlasciwego stosowania:

Zaleca sig, by przed podaniem kropli umy¢ rece.
Podanie kropli do oka moze by¢ tatwiejsze, jesli te¢ czynno$¢ wykona si¢ przed lustrem.

1. Przed pierwszym uzyciem leku nalezy upewnic si¢, ze pier§cien gwarancyjny znajdujacy si¢

na szyjce butelki jest nienaruszony. W nowym opakowaniu szczelina wystgpujaca pomigdzy

butelka a zakretka jest prawidlowa.

Odkreci¢ zakretke butelki.

3. Odchyli¢ gtowe do tyhu i delikatnie odciagnaé dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke
pomigdzy powieka a gatkg oczna.

4. Nalezy odwroécié butelke i nacisnaé tak, aby do oka dostata sie jedna kropla. NIE NALEZY
DOTYKAC OKA LUB POWIEKI KONCOWKA ZAKRAPLACZA.

5. Nalezy powtorzy¢ czynnosci z punktow 3 i 4 z drugim okiem, jesli tak zalecit lekarz.

6. Natychmiast po uzyciu nalezy zakreci¢ zakretke i zamkna¢ butelke.

n

Po zakropleniu nalezy ucisna¢ kacik oka tuz przy nosie na dwie minuty. Pomoze to zahamowac
przedostanie si¢ dorzolamidu i tymololu do organizmu.
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Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Nodom Combi
W przypadku podania do oka zbyt wielu kropli lub potknigcia zawartosci butelki moga wystapic

zawroty gltowy, trudnosci z oddychaniem lub uczucie zwolnionej czynnosci serca.
Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Nodom Combi
Wazne, aby stosowa¢ lek Nodom Combi zgodnie z zaleceniami lekarza.



W przypadku pominigcia dawki, nalezy przyjac ja jak najszybcie;j. Jesli jednak zbliza si¢ czas
przyjecia nastepnej dawki nalezy opusci¢ pominigta dawke i powrdci¢ do normalnego sposobu
dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nodom Combi
Jesli pacjent chee przerwac stosowanie leku powinien to wecze$niej omowic z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Stosowanie kropli nalezy kontynuowac, chyba ze wystapia ciezkie dziatania niepozadane. Jesli pacjent
ma watpliwosci powinien skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy przerywaé
stosowania leku Nodom Combi bez konsultacji z lekarzem.

Uogolnione reakcje alergiczne obejmuja obrzgk pod skora, ktory moze wystapi¢ w obszarach takich
jak twarz i konczyny, i moze zwgzaé drogi oddechowe, co moze powodowac trudnosci w potykaniu
lub oddychaniu, pokrzywke lub swedzaca wysypke, miejscowa i uogoélniona wysypke, swedzenie,
ciezka, nagla, zagrazajaca zyciu reakcje alergiczna.

Nastepujace dzialania niepozadane zglaszano po zastosowaniu leku Nodom Combi lub po
zastosowaniu jednego z jego sktadnikoéw podczas badan klinicznych, lub po wprowadzeniu do obrotu:

Bardzo czesto (moga wystapié¢ czesciej niz U 1 na 10 pacjentow):
Uczucie pieczenia i ktucia w oku/oczach, zmiana odczuwania smaku.

Czesto (moga Wystapié rzadziej niz u 1 do 10 pacjentow):

Zaczerwienienie oka/oczu lub wokot oka/oczu, tzawienie lub uczucie swedzenia oka/oczu, nadzerki
rogowki (uszkodzenia przedniej warstwy gatki ocznej), obrzek lub podraznienie oka/oczu lub wokot
oka/oczu, uczucie ciala obcego w oku, zmniejszona wrazliwo$¢ rogéwki (brak odczuwania, ze co$
dostato si¢ do oka oraz brak odczuwania bolu), bol oka, uczucie sucho$ci gatki ocznej, niewyrazne
widzenie, bol gtowy, zapalenie zatok przynosowych (uczucie napigcia i petnosci w nosie), mdtosci
(nudnosci), ostabienie i zmeczenie.

Niezbyvt czesto (moga Wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

Zawroty gltowy, depresja, zapalenie teczowki, zaburzenia widzenia, w tym zmiany refrakcji

(w niektorych przypadkach w wyniku odstawienia lekow zwe¢zajacych Zrenice), zwolnienie rytmu
serca, utrata przytomnosci, trudnosci z oddychaniem (bezdech), niestrawnos$¢, kamienie nerkowe
(czesto z naglym wystgpieniem rozdzierajacego, skurczowego bolu w dolnej czesci plecow lub boku,
pachwiny albo brzucha).

Rzadko (mogg wystapié rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

Toczen rumieniowaty uktadowy (choroba uktadu odporno$ciowego, ktora moze spowodowac
zapalenie narzadow wewnetrznych), mrowienie i dretwienie rak lub nog, problemy ze snem, koszmary
senne, utrata pamieci, nasilenie objawow miastenii (zaburzenia migéni), zmniejszony poped piciowy,
oddzielenie si¢ warstwy oka znajdujace;j si¢ pod siatkowka i zawierajacej naczynia krwiono$ne po
zabiegach filtracyjnych (moze to by¢ przyczyng zaburzen widzenia), opadanie powiek (powodujace,
ze oko jest na wpot zamknigte), podwdjne widzenie, sklejanie powiek, obrzek rogowki (powodujacy
zaburzenia widzenia), niskie ci$nienie w oku, dzwonienie w uszach, niskie ci$nienie tgtnicze krwi,
zmiany rytmu lub szybkosci bicia serca, bol w klatce piersiowej, zastoinowa niewydolno$¢ serca




(choroba serca przebiegajaca z dusznoscig i obrzekiem stop i nég zwigzanym z zatrzymaniem
ptynoéw), obrzek (gromadzenie si¢ ptynu), niedokrwienie mézgu (zmniejszony doptyw krwi do
mozgu), bol w klatce piersiowej, kotatanie serca (przyspieszony i (lub) nieregularny rytm serca),
zawat serca, objaw Raynauda, obrzek dtoni lub zimne dtonie i stopy, zmniejszony przepltyw krwi

W obrebie rak i nog, skurcze mig$ni ndg lub bdl nég podcezas chodzenia (chromanie), dusznose,
uczucie braku tchu, wyciek wydzieliny z nosa lub uczucie zatkania nosa, krwawienie z nosa, zwezenie
drog oddechowych w ptucach powodujace trudnosci w oddychaniu, kaszel, podraznienie gardta,
sucho$¢ w jamie ustnej, biegunka, kontaktowe zapalenie skory, wypadanie wtosow, biato-srebrna
wysypka skorna (wysypka tuszczycopodobna), choroba Peyroniego (mogaca powodowac skrzywienie
pracia), reakcje alergiczne takie jak wysypka, pokrzywka, $wiad, w rzadkich przypadkach mozliwy
obrzgk warg, oczu i ust, $wiszczacy oddech lub cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona,
toksyczna nekroliza naskorka).

Tak jak inne leki podawane miejscowo do oczu, tymolol wchtania si¢ do krwiobiegu, w wyniku czego
moga wystapi¢ dziatania niepozadane podobne do obserwowanych po doustnym podaniu lekow
blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Dziatania niepozadane wystepuja rzadziej po zastosowaniu
kropli do oczu miejscowo, niz po podaniu tych lekow na przyktad doustnie lub we wstrzyknigciach.
Wséréd wymienionych dodatkowych dziatan niepozadanych uwzgledniono reakcje typowe dla grupy
terapeutycznej lekow o dziataniu beta-adrenolitycznym stosowanych w schorzeniach okulistycznych.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

Niskie stezenie glukozy we krwi, niewydolnos$¢ serca, zaburzenia rytmu serca, bol brzucha, wymioty,
bodle migsni niezwigzane z wysitkiem fizycznym, zaburzenia funkcji seksualnych, dusznos¢, uczucie
ciata obcego w oku (uczucie, ze w oku co$ si¢ znajduje), halucynacja, silne bicie serca, ktére moze
by¢ szybkie lub nieregularne (kotatanie serca).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielggniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Nodom Combi

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci podanego na butelce i pudetku po: EXP. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki wynosi 28 dni. Dlatego po 4 tygodniach od

pierwszego otwarcia butelke nalezy wyrzucic, nawet jesli pozostata w niej pewna ilo$¢ roztworu. Aby
latwiej zapamigta¢ date otwarcia butelki nalezy zapisac jg na pudetku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nodom Combi

—  Substancjami czynnymi leku sa dorzolamid i tymolol. Kazdy mililitr zawiera 20 mg dorzolamidu
(w postaci dorzolamidu chlorowodorku 22,26 mg) i 5 mg tymololu (w postaci tymololu
maleinianu 6,83 mg).

—  Pozostate sktadniki to: mannitol, hydroksyetyloceluloza, benzalkoniowy chlorek roztwor 50%,
sodu cytrynian, sodu wodorotlenek 1N (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Nodom Combi i co zawiera opakowanie
Nodom Combi wystepuje w postaci sterylnego, przejrzystego, lekko lepkiego, bezbarwnego roztworu
wodnego.

Jest dostepny w butelkach z MDPE z kroplomierzem z LDPE i zakretka z HDPE z zabezpieczeniem
gwarancyjnym, zawierajacych po 5 ml roztworu kropli do oczu.

Wielkosci opakowan: 1, 3 lub 6 butelek po 5 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

Wytworca

Famar S.A., Plant A

63 Agiou Dimitriou Street, 174 56 Alimos
Grecja

Pharmathen S.A.
6 Dervenakion str., 15351 Pallini, Attiki
Grecja

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 3646101

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2020 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna zatwierdzona zgodnie
z Decyzjg RMS z dnia 06.02.2020 r.



