Nodofree Combi (Dorzolamidum, Tymololum). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu zawiera 20 mg dorzolamidu (w postaci dorzolamidu
chlorowodorku 22,26 mg) i 5 mg tymololu (w postaci tymololu maleinianu 6,83 mg). Kazda kropla (okoto 35 ul) zawiera 0,70 mg
dorzolamidu i 0,18 mg tymololu. Krople do oczu, roztwoér. Przejrzysty, bezbarwny, lekko lepki roztwor. pH 5,0 - 6,0. Osmolalnos$¢: 250-320
mOsm/kg. Wskazania: Produkt leczniczy wskazany w leczeniu zwiekszonego cisnienia srodgatkowego u pacjentéw z jaskrg otwartego
kata lub jaskra w przebiegu zespotu rzekomego ztuszczania (pseudoeksfoliacji), gdy monoterapia lekiem beta-adrenolitycznym jest
niewystarczajgca. Dawkowanie i sposéb podawania: Jedna kropla produktu Nodofree Combi do (worka spojowkowego) chorego oka
(oczu) dwa razy na dobe. Jezeli Nodofree Combi stosowany jest jednoczesnie z innymi kroplami do oczu podawanymi miejscowo, przerwa
pomiedzy podaniem kolejnych produktdw leczniczych powinna wynosié co najmniej dziesig¢ minut. Masci do oczu nalezy stosowac na
koncu. Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby przed zastosowaniem produktu umyli rece oraz unikali kontaktu koncéwki kroplomierza z okiem
lub okolicg oka, poniewaz moze to spowodowac obrazenia oka (patrz: Instrukcja stosowania). Pacjentdow nalezy réwniez poinstruowac, ze
nieprawidtowo uzytkowane krople do oczu moga ulec zanieczyszczeniu powszechnie wystepujacymi bakteriami, ktére moga spowodowac
zakazenia oka. Uzywanie zanieczyszczonych roztworéw moze prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia oka i w nastepstwie do utraty
wzroku. Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Lek podaje si¢ do oka. Nodofree Combi sterylny roztwor,
ktéry nie zawiera srodkéw konserwujacych. W przypadku pierwszego uzycia, przed podaniem kropli do oka, pacjent powinien wyprobowaé
uzycie butelki z kroplomierzem, Sciskajac ja powoli, az jedna kropla zostanie wypuszczona z butelki, z dala od oka. Jezeli pacjent jest
pewny, ze moze zakropli¢ pojedyncza krople, powinien przyja¢ najbardziej komfortowa pozycje do jego zakroplenia (moze siedzie¢, leze¢
na plecach albo stangé¢ przed lustrem). Instrukcja stosowania: 1. Przed zakropleniem produktu pacjent powinien doktadnie umy¢ rece. 2.
Jesli opakowanie lub butelka sg uszkodzone, produktu nie nalezy stosowac. 3. Przed pierwszym uzyciem produktu nalezy odkrecic
zakretke po upewnieniu sie, ze pierscien gwarancyjny na zakretce jest nieprzerwany. Podczas odkrecania pacjent odczuje lekki opor,
dopoki pierscien sie nie przerwie. 4. Jesli pierscien gwarancyjny jest poluzowany, nalezy usung¢ go przed zastosowaniem produktu,
poniewaz moze wpas¢ do oka i wywota¢ obrazenia. 5. Pacjent powinien odchyli¢ glowe do tytu, a nastepnie palcem delikatnie odciggnaé
powieke ku dotowi, tak by miedzy gatkg oczng a powiekg utworzyta sie ,kieszonka”. Nalezy unika¢ kontaktu koncowki kroplomierza z
okiem, powiekami lub palcami. 6. Zakropli¢ jedng krople naciskajac powoli butelke. Butelke nalezy delikatnie Scisng¢ w srodkowej czesci,
tak aby kropla dostata sie do oka pacjenta. Nalezy pamietac, ze moze by¢ kilka sekund opdznienia pomiedzy scisnieciem butelki, a
uwolnieniem kropli. Pacjent nie powinien zbyt mocno $ciska¢ butelki. Nalezy poinformowa¢ pacjenta, aby skonsultowat sie z lekarzem,
farmaceutg lub pielegniarkg w przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stosowania leku. 7. Po zakropleniu produktu pacjent
powinien uciska¢ palcem kanalik zowy (kacik oka w okolicy nosa) przez przynajmniej 2 minuty i przez ten czas mie¢ zamkniete oko (oczy).
Zapewni to przenikniecie produktu do wnetrza oka, a takze ograniczy przedostawanie sie produktu przez kanalik tzowy do catego
organizmu. 8. Nalezy unika¢ kontaktu koncowki kroplomierza z okiem, powiekami lub palcami. 9. Je$li lekarz zaleci stosowanie kropli do
drugiego oka, nalezy powtérzy¢ czynnosci z punktu 5., 6. i 7. 10. Po uzyciu a przed zamknieciem butelki, w celu usuniecia pozostatosci
ptynu z koncéwki nalezy wstrzgsnac butelke w dét nie dotykajac koncowki kroplomierza w celu usuniecia ptynu pozostatego na koncéwce
kroplomierza. Jest to konieczne w celu zapewnienia mozliwosci zakroplenia kolejnych kropli. Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakreci¢
butelke. Jesli kropla nie trafi do oka prébe zakroplenia nalezy powtorzy¢. Wchianianie ogolnoustrojowe jest zmniejszone, gdy uci$nie sie
kanat nosowo-tzowy lub zamknie powieki na 2 minuty. Moze to powodowaé zmniejszenie ogélnoustrojowych dziatah niepozadanych i
nasilenie dziatania miejscowego. Przeciwwskazania: Nodofree Combi jest przeciwwskazany u pacjentéw z: nadreaktywnoscig drog
oddechowych, w tym astma oskrzelowg wystepujaca aktualnie lub w wywiadzie albo chorych z ciezkg przewlektg obturacyjng chorobg ptuc;
bradykardig zatokowa, zespotem chorego wezta zatokowego, blokiem zatokowo-przedsionkowym, blokiem przedsionkowo-komorowym
drugiego lub trzeciego stopnia niekontrolowanym przy uzyciu rozrusznika, jawng niewydolnoscig krgzenia, wstrzagsem kardiogennym;
ciezkg niewydolnoscig nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) lub kwasica hiperchloremiczng; nadwrazliwoscig na jedng lub obie substancje
czynne lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Powyzsze przeciwwskazania wynikajg z przeciwwskazan dotyczacych stosowania
kazdego ze sktadnikow produktu leczniczego i nie sg charakterystyczne dla produktu ztozonego. Ostrzezenia i zalecane srodki
ostroznosci: Dziatanie na uktad sercowo-naczyniowy i na uktad oddechowy. Podobnie jak inne leki okulistyczne stosowane miejscowo,
tymolol wchtania sie do krazenia ogdlnego. Z uwagi na zawarty w tym produkcie leczniczym tymolol o dziataniu beta-adrenolitycznym,
istnieje mozliwos¢ wystgpienia takich samych sercowo-naczyniowych, pulmonologicznych i innych dziatan niepozgdanych produktu
leczniczego, jakie obserwuje sie po podaniu ogoélnym lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Czesto$é wystepowania
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu miejscowym do oka jest mniejsza niz po podaniu ogélnym. Sposoby umozliwiajace
ograniczenie wchtaniania produktu leczniczego do krazenia ogdlnego, patrz punkt Dawkowanie i sposéb podawania. Zaburzenia serca. U
pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego (np. chorobg niedokrwienng serca, dtawica Prinzmetala i niewydolnos$cig serca) oraz
hipotensjg nalezy przeprowadzi¢ krytyczng ocene leczenia beta-adrenolitykami i rozwazy¢ zastosowanie innych substancji czynnych.
Pacjentéw z chorobami uktadu sercowo-naczyniowego nalezy obserwowaé pod katem wystepowania objawéw wskazujacych na
pogorszenie tych schorzen oraz dziatan niepozadanych. Ze wzgledu na niekorzystny wptyw na czas przewodzenia impulséw elektrycznych,
beta-adrenolityki powinny by¢ stosowane ostroznie u pacjentéw z blokiem serca pierwszego stopnia. Zaburzenia naczyniowe. Nalezy
zachowac¢ ostroznos$é podczas leczenia pacjentow z ciezkimi zaburzeniami krazenia obwodowego (1j. z ciezka postacig choroby Raynauda
lub z zespotem Raynauda). Zaburzenia uktadu oddechowego. Po podaniu niektorych lekow okulistycznych o dziataniu beta-
adrenolitycznym zgtaszano wystepowanie reakcji ze strony uktadu oddechowego, w tym zgonéw spowodowanych skurczem oskrzeli u
pacjentéw z astmg. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania produktu leczniczego Nodofree Combi u 0s6b z tagodng lub
umiarkowanie ciezka postacig przewlekiej obturacyjnej choroby ptuc (POChP). Produkt leczniczy mozna poda¢ tym pacjentom tylko
woéwczas, gdy mozliwe korzysci przewyzszajg potencjalne ryzyko. Zaburzenia czynnosci watroby. Nie badano zastosowania produktu
leczniczego w postaci roztworu kropli do oczu zawierajgcego dorzolamid/tymolol 20 mg/ml + 5 mg/ml u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci watroby, dlatego nalezy zachowac ostrozno$c¢ stosujgc ten produkt leczniczy w tej grupie pacjentéw. Uktad immunologiczny i
nadwrazliwo$¢ na produkt. Podobnie jak inne leki okulistyczne stosowane miejscowo, ten produkt leczniczy moze byé wchtaniany do
krazenia ogoélnego. Dorzolamid zawiera grupe sulfonamidowsg, typowsg dla wszystkich sulfonamidéw. Z tego wzgledu po podaniu
miejscowym mogg wystapi¢ takie same dziatania niepozadane, jak po podaniu sulfonamidéw ogolnoustrojowo, w tym ciezkie reakcje, np. w
postaci zespotu Stevensa-Johnsona i toksycznej epidermolizy naskérka. W przypadku stwierdzenia objawéw ciezkich dziatan
niepozadanych lub nadwrazliwosci nalezy przerwaé¢ stosowanie produktu leczniczego. Miejscowe dziatania niepozgdane dotyczace oczu,
podobne do tych obserwowanych podczas stosowania kropli do oczu zawierajgcych chlorowodorek dorzolamidu, obserwowano podczas
stosowania produktu leczniczego w postaci roztworu kropli do oczu zawierajgcych dorzolamid/tymolol 20 mg/ml + 5 mg/ml. W przypadku
wystgpienia tego typu objawdéw nalezy rozwazy¢ przerwanie stosowania produktu Nodofree Combi. Podczas stosowania lekéw beta-
adrenolitycznych u pacjentéw, u ktérych w wywiadzie stwierdzono atopie lub ciezkie reakcje anafilaktyczne na wiele alergenéw, moze
wystapi¢ zwiekszona reaktywno$¢ na powtorny kontakt z tymi alergenami, a pacjenci moga nie reagowaé na dawki adrenaliny stosowane
zwykle w leczeniu reakcji anafilaktycznych. Jednoczesnie stosowane leki. Wptyw na cisnienie srodgatkowe czy tez znane ogdlnoustrojowe



skutki blokady receptoréw beta-adrenergicznych moga byc¢ silniejsze w przypadku podania tymololu pacjentom przyjmujacym juz lek beta-
adrenolityczny o dziataniu ogdlnym. U tych pacjentéw nalezy Scisle obserwowac reakcje. Nie zaleca sie¢ stosowania jednoczesnie dwéch
podawanych miejscowo lekéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Nie zaleca sie stosowania jednocze$nie dorzolamidu i doustnych
inhibitoréow anhydrazy weglanowej. Odstawienie produktu leczniczego. Tak jak w przypadku dziatajacych ogélnie lekédw blokujacych
receptory beta-adrenergiczne, jezeli u pacjentéw z chorobg niedokrwienng serca konieczne bedzie przerwanie leczenia tymololem
podawanym do oka, produkt leczniczy nalezy odstawia¢ stopniowo. Dodatkowe skutki zablokowania receptoréw beta-adrenergicznych.
Hipoglikemia/cukrzyca. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania lekéw o dziataniu beta-adrenolitycznym u pacjentow
podatnych na wystepowanie samoistnej hipoglikemii lub u oséb z nieustabilizowang cukrzyca, poniewaz beta-adrenolityki mogg maskowac
przedmiotowe i podmiotowe objawy ostrej hipoglikemii. Beta-adrenolityki moga takze maskowac niektére objawy nadczynnosci tarczycy.
Nagte przerwanie terapii lekami beta-adrenolitycznymi moze spowodowac nasilenie objawéw choroby. Choroby rogéwki. Leki okulistyczne
0 dziataniu beta-adrenolitycznym moga wywotac¢ objawy suchego oka. Nalezy zachowaé ostroznos¢ w przypadku ich stosowania u
pacjentéow z chorobami rogéwki. Znieczulenie do zabiegdw operacyjnych. Leki okulistyczne o dziataniu beta-adrenolitycznym moga
hamowac¢ ogdlnoustrojowy efekt pobudzenia receptoréw beta-adrenergicznych przez takie leki, jak np. adrenalina. Jesli pacjent stosuje
tymolol, nalezy poinformowa¢ o tym anestezjologa. Terapia lekami beta-adrenolitycznymi moze pogorszy¢ objawy miastenii (myasthenia
gravis). Dodatkowe skutki hamowania anhydrazy weglanowej. Leczenie doustnymi inhibitorami anhydrazy weglanowej jest zwigzane z
wystepowaniem kamicy uktadu moczowego wskutek zaburzen rownowagi kwasowo-zasadowej, szczegolnie u pacjentéw z kamicg nerkowg
w wywiadzie. Pomimo, ze podczas stosowania produktu leczniczego (posta¢ ze srodkiem konserwujacym) nie zaobserwowano
wystepowania zaburzen réwnowagi kwasowo-zasadowej, zgtaszane byty niezbyt czeste przypadki kamicy uktadu moczowego. Poniewaz
Nodofree Combi zawiera miejscowo stosowany inhibitor anhydrazy weglanowe;j, ktéry jest wchtaniany do krazenia ogdéinego, u pacjentow z
kamicg nerkowg w wywiadzie ryzyko wystgpienia kamicy uktadu moczowego moze by¢ zwigekszone podczas stosowania tego produktu
leczniczego. Inne. Leczenie pacjentéw z ostrg jaskra zamykajgcego sie kata, oprocz stosowania lekéw obnizajacych cisnienie srodgatkowe,
wymaga dodatkowo interwencji terapeutycznej. Nie badano zastosowania tego produktu leczniczego u pacjentéow z ostrg jaskrg
zamykajacego sie kata. U pacjentow z istniejgcymi przewleklymi uszkodzeniami rogoéwki i (lub) po wewnatrzgatkowym zabiegu
chirurgicznym, odnotowano obrzek i nieodwracalng dekompensacje rogéwki podczas stosowania dorzolamidu. Mozliwos¢ wystapienia
obrzeku rogowki jest bardziej prawdopodobna u pacjentéw ze zmniejszong liczbg komérek srédbtonka. Zalecajac stosowanie produktu
leczniczego Nodofree Combi pacjentom z tej grupy, nalezy przedsiewzigé odpowiednie srodki ostroznosci. Podczas stosowania srodkow
hamujacych wytwarzanie cieczy wodnistej (np. tymololu, acetazolamidu) po zabiegach filtracyjnych zgtaszano przypadki odwarstwienia
naczyniéwki oka. Podobnie jak w przypadku stosowania innych lekéw przeciwjaskrowych, u niektorych pacjentéw podczas dtugotrwatego
leczenia stwierdzono zmniejszajgcq sie reakcje na tymololu maleinian w postaci kropli do oczu. Jednak w badaniach klinicznych
obejmujacych 164 pacjentdéw obserwowanych, przez co najmniej 3 lata, nie zaobserwowano istotnych réznic w wartosci sredniego ci$nienia
$Srodgatkowego po poczatkowej stabilizacji. Stosowanie soczewek kontaktowych. Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania
produktu leczniczego w postaci roztworu kropli do oczu zawierajgcego dorzolamid/tymolol 20 mg/ml + 5 mg/ml u pacjentow uzywajgcych
soczewek kontaktowych. Pacjentéw nalezy poinstruowac, aby zdjeli soczewki kontaktowe przed zakropleniem produktu i zatozyli po 15
minutach od zakroplenia. Dziatania niepozadane: Podczas badania klinicznego z zastosowaniem roztworu kropli do oczu zawierajgcego
dorzolamid/tymolol 20 mg/ml + 5 mg/ml, obserwowane dziatania niepozgdane odpowiadaty tym, ktére zgtaszano wczesniej w zwigzku z
podawaniem produktu leczniczego (postac ze srodkiem konserwujgcym), dorzolamidu chlorowodorku i (lub) tymololu maleinianu. Podczas
badan klinicznych 1035 pacjentom podawano dorzolamidu chlorowodorek z tymololu maleinianem w postaci ze srodkiem konserwujacym.
Okoto 2,4% wszystkich pacjentéw przerwato stosowanie produktu zawierajgcego dorzolamidu chlorowodorek i tymololu maleinian w postaci
ze $rodkiem konserwujgcym z powodu miejscowych dziatan niepozadanych ze strony oka; okoto 1,2% wszystkich pacjentéw przerwato
stosowanie z powodu wystapienia miejscowych dziatan niepozadanych wskazujacych na alergie lub nadwrazliwos$¢ (takich jak stan zapalny
powieki i zapalenie spojowki). W badaniu porownawczym z dawkowaniem wielokrotnym i podwojnym maskowaniem wykazano, ze profil
bezpieczenstwa produktu zawierajgcego dorzolamidu chlorowodorek i tymololu maleinian (posta¢ bez $rodka konserwujacego) jest
podobny do profilu produktu zawierajacego dorzolamidu chlorowodorek i tymololu maleinian (posta¢ ze $rodkiem konserwujacym).
Podobnie jak inne leki okulistyczne stosowane miejscowo, tymolol wchtania sie do krazenia ogdlnego. W zwigzku z tym istnieje mozliwosé
wystgpienia podobnych dziatan niepozadanych, jakie obserwuje sie po podaniu ogdélnym lekoéw blokujacych receptory beta-adrenergiczne.
Czesto$¢ wystepowania ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych po podaniu miejscowym do oka jest mniejsza niz po podaniu
ogoélnym.Podczas badan klinicznych lub po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtoszono nastepujace dziatania niepozgdane
zwigzane z produktem leczniczym zawierajgcym dorzolamidu chlorowodorek i maleinian tymololu w postaci bez $rodka konserwujgcego lub
jednym z jego sktadnikéw czynnych: [Bardzo czesto: (21/10), czgsto: (21/100 do <1/10), niezbyt czesto: (21/1000 do <1/100), rzadko:
(=1/10 000 do <1/1000), nieznana: (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)]. Zaburzenia uktadu
immunologicznego. Dorzolamidu chlorowodorek i tymololu maleinian w postaci bez srodka konserwujgcego: rzadko - przedmiotowe i
podmiotowe objawy ogodlnoustrojowych reakcji alergicznych, w tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, $wiad, wysypka, anafilaksja.
Roztwor tymololu maleinianu w kroplach do oczu: rzadko - przedmiotowe i podmiotowe objawy ogdélnoustrojowych reakcji alergicznych, w
tym obrzek naczynioruchowy, pokrzywka, wysypka miejscowa oraz uogélniona, anafilaksja; czesto$¢ nieznana** — swigd. Zaburzenia
metabolizmu i odzywiania. Roztwor tymololu maleinianu w kroplach do oczu: czestos¢ nieznana — hipoglikemia. Zaburzenia psychiczne.
Roztwér tymololu maleinianu w kroplach do oczu: niezbyt czesto — depresja; rzadko - bezsenno$c¢*, koszmary senne*, utrata pamieci.
Zaburzenia uktadu nerwowego. Roztwér dorzolamidu chlorowodorku w kroplach do oczu: czesto — bdl glowy; rzadko - zawroty glowy*,
parestezje*. Roztwdr tymololu maleinianu w kroplach do oczu: czesto - bol glowy*; niezbyt czesto - zawroty glowy*, omdlenie*; rzadko -
parestezje*, nasilenie przedmiotowych i podmiotowych objawéw miastenii (myastenia gravis), ostabienie popedu piciowego*, incydent
naczyniowo-mézgowy*, niedokrwienie mézgu. Zaburzenia oka. Dorzolamidu chlorowodorek i tymololu maleinian w postaci bez srodka
konserwujacego: bardzo czesto - pieczenie i klucie; czesto - nastrzykniecie spojéwki, niewyrazne widzenie, erozje rogéwki, swedzenie
oczu, tzawienie. Roztwér dorzolamidu chlorowodorku w kroplach do oczu: czesto - stan zapalny powiek*, podraznienie powiek; niezbyt
czesto - zapalenie teczowki i ciata rzeskowego*; rzadko - podraznienie z zaczerwienieniem® i bolem*, sklejanie powiek*, przemijajgca
krotkowzrocznos$é¢ (ustepujaca po zaprzestaniu leczenia), obrzek rogéwki*, hipotonia gatki ocznej*, odwarstwienie naczyniéwki (po
zabiegach filtracyjnych)*. Roztwér tymololu maleinianu w kroplach do oczu: czesto - przedmiotowe i podmiotowe objawy podraznienia oka,
w tym zapalenie brzegéw powiek*, zapalenie rogéwki*, ostabienie czucia rogéwkowego i objawy suchego oka; niezbyt czesto - zaburzenia
widzenia, w tym zmiany refrakcji (w niektérych przypadkach z powodu odstawienia leku zwezajgcego zrenice; rzadko - opadanie powieki,
dwojenie (podwdjne widzenie), odwarstwienie naczyniéwki po zabiegach filtracyjnych*; czesto$¢ nieznana - swedzenie oczu, tzawienie,
zaczerwienienie, niewyrazne widzenie, erozje rogéwki. Zaburzenia ucha i btednika. Roztwér tymololu maleinianu w kroplach do oczu:
rzadko — szumy uszne. Zaburzenia serca. Roztwér tymololu maleinianu w kroplach do oczu: niezbyt czesto - bradykardia*; rzadko - bol w
klatce piersiowej*, kotatanie serca*, obrzeki*, zaburzenia rytmu serca*, zastoinowa niewydolno$¢ serca*, zatrzymanie czynnosci serca®,



blok serca; czestos¢ nieznana - blok przedsionkowo-komorowy, niewydolnos¢ serca. Zaburzenia naczyniowe. Roztwor tymololu maleinianu
w kroplach do oczu: rzadko - niskie cisnienie*, chromanie, zjawisko Raynauda*, zimne dfonie i stopy*. Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i Srédpiersia. Dorzolamidu chlorowodorek i tymololu maleinian w postaci bez srodka konserwujacego: czesto - zapalenie
zatok; rzadko - skrécenie oddechu, niewydolno$¢ oddechowa, niezyt nosa, rzadkoskurcz oskrzeli. Roztwér dorzolamidu chlorowodorku w
kroplach do oczu: rzadko - krwawienie z nosa*. Roztwér tymololu maleinianu w kroplach do oczu: niezbyt czesto - dusznos$¢*; rzadko -
skurcz oskrzeli (zwtaszcza u pacjentéw z wystepujacymi uprzednio stanami spastycznymi oskrzeli)*, niewydolnos¢ oddechowa, kaszel*.
Zaburzenia zotadka i jelit. Dorzolamidu chlorowodorek i tymololu maleinian w postaci bez srodka konserwujgcego: bardzo czesto —
zaburzenia smaku. Roztwér dorzolamidu chlorowodorku w kroplach do oczu: czesto — nudnosci; rzadko - podraznienie gardta, sucho$¢
jamy ustnej. Roztwor tymololu maleinianu w kroplach do oczu: niezbyt czesto - nudnosci*, niestrawnos$¢*; rzadko - biegunka, suchos$¢ jamy
ustnej*; czestos¢ nieznana - zaburzenia smaku, bole brzucha, wymioty. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej. Dorzolamidu chlorowodorek i
tymololu maleinian w postaci bez $rodka konserwujacego: rzadko - kontaktowe zapalenie skory, zespot Stevensa-Johnsona, toksyczna
epidermoliza naskérka. Roztwdér dorzolamidu chlorowodorku w kroplach do oczu; rzadko - wysypka*. Roztwér tymololu maleinianu w
kroplach do oczu: rzadko - tysienie*, wysypka tuszczycopodobna lub zaostrzenie tuszczycy; czesto$é nieznana - wysypka skoérna.
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki tacznej. Roztwor tymololu maleinianu w kroplach do oczu: rzadko - toczen rumieniowaty
uktadowy; czestos¢ nieznana - bole miesni. Zaburzenia nerek i drdg moczowych. Dorzolamidu chlorowodorek i tymololu maleinian w
postaci bez srodka konserwujacego: niezbyt czesto - kamica moczowa. Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi. Roztwér tymololu
maleinianu w kroplach do oczu: rzadko - choroba Peyroniego*, ostabienie popedu piciowego; czesto$¢ nieznana - zaburzenia funkgc;ji
seksualnych. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania. Roztwér dorzolamidu chlorowodorku w kroplach do oczu: czesto -
ostabienie/zmeczenie. Roztwor tymololu maleinianu w kroplach do oczu: niezbyt czesto - ostabienie/zmeczenie. *Dziatania niepozadane,
ktére odnotowano réwniez podczas stosowania produktu leczniczego zawierajgcego dorzolamidu chlorowodorek i tymololu maleinian ze
$rodkiem konserwujacym po wprowadzeniu go do obrotu. **Dodatkowe dziatania niepozadane obserwowane u oso6b stosujacych
okulistyczne leki beta adrenolityczne, ktére moga wystgpi¢ podczas stosowania produktu leczniczego zawierajacego dorzolamidu
chlorowodorek i tymololu maleinian bez srodka konserwujgcego. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Po dopuszczeniu
produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie
stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych; 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 niepozgdane mozna zgtaszac¢ rowniez
podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr: 24215 wydane
przez MZ. Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z o0.0., 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 Nodofree
Combi: (20 mg, 5 mg)/ml krople do oczu x 1 but. 5 ml; (20 mg, 5 mg)/ml krople do oczu x 3 but. 5 ml wynoszg w PLN odpowiednio: 25,44;
70,32. Kwoty dopfaty pacjenta (Jaskra) wynosza w PLN odpowiednio: 5,14; 8,00. ChPL: 2019.12.11



