Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00694-Z1A
Pisomna informacia pre pouzivatela

DUALKOPT 20 mg/ml + 5 mg/ml
oéna roztokova instilacia

dorzolamid/timolol

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi i¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je DUALKOPT a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete DUALKOPT
Ako pouzivat DUALKOPT

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat DUALKOPT

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je DUALKOPT a na ¢o sa pouZiva

DUALKOPT su o¢né kvapky bez obsahu konzervacnej latky.

DUALKOPT obsahuje dve lie¢iva: dorzolamid a timolol.

e Dorzolamid patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ,,inhibitory karboanhydrazy*.
e Timolol patri do skupiny lie¢iv nazyvanych ,,betablokatory*.

Tieto lie¢iva rozdielnym spdsobom znizuju vnatroo¢ny tlak.

DUALKOPT sa predpisuje na zniZenie zvySeného vnutroo¢ného tlaku pri liecbe glaukomu, ked’
pouzitie oénych kvapiek obsahujiicich samotny betablokator nie je dostato¢né.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete DUALKOPT

Nepouzivajte DUALKOPT:

e ak ste alergicky na dorzolamidium-chlorid, timol6lium-hydrogen-maleat alebo na ktorikol'vek
z d’al8ich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6).

e ak v stcasnosti mate alebo ste v minulosti mali problémy s dychacimi cestami, ako je napr. astma
alebo zavazna chronicka obstruk¢na bronchitida (zavazné ochorenie pl'ic, ktoré moze spésobovat’
sipot, tazkosti s dychanim a/alebo dlhotrvajici kaser’).

e ak mate pomaly tlkot srdca, zlyhavanie srdca alebo poruchy srdcového rytmu (nepravidelné tlkoty

srdca).

e ak mate zavaznl chorobu alebo poruchy funkcie obliciek alebo ste v minulosti mali oblickové
kamene.

e ak mate nadmernu kyslost’ krvi sposobent1 zvySenim hladiny chloridu v krvi (hyperchloremicka
acidoza).

Ak si nie ste isty, ¢i moZzete pouzivat DUALKOPT, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivatt DUALKOPT, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt

sestru a porozpravajte sa s nimi o vSetkych zdravotnych alebo oénych problémoch, ktoré mate alebo

ste v minulosti mali:

korondrna choroba srdca (priznaky mo6zu zahtniat’ bolest’ hrudnika alebo zvieravy pocit v hrudniku,
dychavicnost’ alebo dusenie), zlyhavanie srdca, nizky tlak krvi.

poruchy srdcového rytmu, ako je napr. pomaly tlkot srdca.

problémy s dychanim, astma alebo chronické obstruk¢né choroba plac.

ochorenie charakteristické slabou cirkulaciou krvi (ako napr. Raynaudova choroba alebo
Raynaudov syndrom).

cukrovka, ked’Ze timolol moze maskovat’ prejavy a priznaky nizkej hladiny cukru v krvi.
nadmerna ¢innost’ §titnej zl'azy, ked’Ze timolol moZe maskovat’ tieto prejavy a priznaky.
akékol'vek alergie alebo anafylaktické reakcie.

svalova slabost’, najmi v pripade diagnostikovania myasténie gravis.

Predtym, ako podstipite operaciu, povedzte svojmu lekarovi, ze pouzivate DUALKOPT, pretoze
timolol méze zmenit’ G¢inky niektorych lieCiv, ktoré sa pouzivaju pocas podavania latok na navodenie
spanku pri operacii.

Pocdas lie¢by lieckom DUALKOPT sa okamzite obrat’te na svojho lekara, ak u vas

dojde k akémukol'vek podrazdeniu oka alebo k akymkol'vek novym oénym tazkostiam, ako je
napr. zaCervenanie oka alebo opuch o¢nych viecok.

existuje podozrenie, ze DUALKOPT spdsobuje alergickt reakciu alebo precitlivenost’ (napriklad
koznt vyrazku, zavaznu koznu reakciu alebo zaCervenanie a svrbenie oka), prestante pouzivat
DUALKOPT.

dojde k infekcii oka, poraneniu oka, k chirurgickému zékroku na oku alebo ak sa objavi reakcia
zahfmajuca nové alebo zhorsujuce sa priznaky.

Ked sa DUALKOPT podava do oka, m6ze ovplyvnit cely organizmus.

Ak pouzivate kontaktné SoSovky

DUALKOPT sa neskumal u pacientov, ktori pouzivaju kontaktné SoSovky.

Ak pouzivate mikké kontaktné SoSovky, pred pouzitim licku DUALKOPT sa porad’te so svojim
lekarom.

Deti
U dojciat a deti existuji obmedzené skisenosti s lickom obsahujucim dorzolamid/timolol s obsahom
konzervacnej latky. DUALKOPT sa neodporuca u deti vo veku 0 az 18 rokov.

StarSie osoby
V stadiach s liekom obsahujiicim dorzolamid/timolol s obsahom konzervacne;j latky boli ti€inky tohto
lieku u star$ich aj u mladsich pacientov podobné.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
Ak mate alebo ste v minulosti mali akékol'vek problémy s peceniou, povedzte to svojmu lekarovi.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek
Ak mate alebo ste v minulosti mali akékol'vek problémy s oblickami, povedzte to svojmu lekarovi.

Sport
Pouzivanie liecku DUALKOPT moéze zapricinit’ pozitivne vysledky testov na doping.
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Iné lieky a DUALKOPT

DUALKOPT moéze ovplyvnit’ alebo byt ovplyvneny inymi lie¢ivami, ktoré uzivate, vratane inych
o¢nych kvapiek na liecbu glaukomu.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Je to obzvlast’ dolezité, ak:

o uzivate lieky na znizenie krvného tlaku alebo na lie¢bu ochorenia srdca (ako st napr. blokatory
vapnikového kandla, betablokatory alebo digoxin).
. uzivate lieky na liecbu poruchy alebo nepravidelného srdcového tepu, ako st napr. blokatory

vapnikového kanala, betablokatory alebo digoxin.

pouzivate iné o¢né kvapky, ktoré obsahuju betablokéator.

uzivate iny inhibitor karboanhydrazy, ako je napr. acetazolamid.

uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAOI), ktoré¢ sa pouzivaju na liecbu depresie.
uzivate parasympatomimetikum, ktoré vdm moéze byt predpisané na pomoc pri tazkostiach
s mocenim. Parasympatomimetika su tiez Specifickym druhom liekov, ktoré sa niekedy
pouzivaju na obnovu normalneho vyprazdinovania Criev.

uzivate omamné latky, ako napr. morfin, pouZivané na lie¢bu stredne silnej az silnej bolesti.
uzivate lieky na liecbu cukrovky.

uzivate lieciva na depresiu zname ako fluoxetin a paroxetin.

uzivate sulfonamid.

uzivate chinidin (pouZziva sa na lieCbu ochoreni srdca a niektorych typov malarie).

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd, nepouzivajte DUALKOPT, pokial to vas lekar nepovazuje za nevyhnutné. Porad’te sa
so svojim lekarom skor, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

Ak dojcite, nepouzivajte DUALKOPT. Timolol méze prejst’ do vasho mlieka. Porad’te sa so svojim
lekarom skor, ako zacnete pocas dojcenia uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

O ucinkoch na schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje sa nevykonali Ziadne $tidie. Existuju
vedl'ajSie ucinky stvisiace s lieckom DUALKOPT, ako napr. rozmazané videnie, ktoré mézu ovplyvnit
vasSu schopnost’ viest’ vozidla a/alebo obsluhovat’ stroje. Pokial’ sa necitite dobre alebo mate nejasné
videnie, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

3. Ako pouzivat DUALKOPT

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Vhodné davkovanie a dlzku trvania lie€by vam stanovi lekar.

Dévka

e Zvycajna davka je jedna kvapka do postihnutého oka (postihnutych oc¢i) rano a vecer.

e Ak DUALKOPT pouzivate s inymi o¢nymi kvapkami, ocné kvapky sa maji podat’ s odstupom
minimalne 10 minut.

e Davku lieku nemeiite bez toho, aby ste sa neporadili so svojim lekarom.

e Nedovolte, aby $picka flasti¢ky prisla do kontaktu s okom alebo s miestami v okoli oka. M6zu sa
na fiu dostat’ baktérie, ktoré mézu sposobit’ infekcie oka, ktoré vedu k zavaznému poskodeniu oka,
dokonca k strate zraku. Aby ste predisli znecCisteniu flasticky, Spicku flasticky drzte mimo
akéhokol'vek povrchu.
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Pokynv na pouzitie

Je dodlezité, aby ste pri prvom pouziti tohto lieku dodrzali nasledujuce pokyny:

SN
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Pred prvym pouzitim lieku skontrolujte, prosim, ¢i je uzaver
oznacujuci prvé otvorenie neporuseny. FPasticku potom otvorte
pevnym odskrutkovanim uzaveru oznacujuceho prvé otvorenie.
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Pred kazdym pouzitim si dokladne umyte ruky a zo Spicky fl'asticky
odstrante uzaver. Zabraiite akémukol'vek kontaktu Spicky fl'asticky
s prstami na rukach.

Mechanizmus pumpicky aktivujete tak, Ze fP’asticku otocenti hore dnom niekolkokrat stlacite,
kym sa neobjavi prva kvapka. Tento postup sa vykonava len pri prvom pouZiti a nie je
potrebny pri d’alSich podavaniach.

Polozte palec na usko v hornej Casti flasticky a ukazovak na spodnu
Cast’ fTasticky. Potom na druhé usko v spodnej Casti flasticky polozte
aj prostrednik. FTasticku drzte otocenti hore dnom.

Na pouzitie instilacie zaklonite hlavu mierne dozadu a kvapkadlo
frasticky drzte nad svojim okom. Ukazovakom na druhej ruke si
mierne odtiahnite spodné o¢né vieCko. Vytvoreny priestor sa nazyva
spodny spojovkovy vak. Zabraiite kontaktu Spicky flasticky s vaSimi
prstami na rukach alebo ocami.

Kvapku podate do spodného spojovkového vaku postihnutého oka
(postihnutych uci) tak, Ze kratko a silno zatlacite na flasticku.
Vd’aka automatickému davkovaniu sa pri kazdom stlaceni pumpicky
uvol'ni kvapka.

Ked’ sa kvapka neuvol’nila, zahka potraste fP’astickou, aby doSlo k odstraneniu prebyto¢ného
roztoku zo Spicky fl'asticky. Potom opakujte krok 3.

~
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Na 2 minuty zatvorte o¢né viecka a prstom zatlacte na vnttorny kuatik
oka v blizkosti vasho nosa. Pomoéze to zabranit’ lieku, aby sa dostal
do ostatnych casti tela.

Okamzite po pouziti zatvorte $picku flasticky uzaverom.

Ak pouzijete viac DUALKOPTU, ako mate

Ak si do oka vkvapnete prili§ vel'a kvapiek alebo ak prehltnete akukol'vek ¢ast’ obsahu flasticky,
mozete okrem inych priznakov pocitovat’ zavrat, mat’ t'azkosti s dychanim alebo citit’ spomalenie
srdcového tepu. Okamzite sa spojte so svojim lekarom.
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Ak zabudnete pouzitt DUALKOPT

Je dolezité, aby ste pouzivali DUALKOPT podla predpisu vasho lekara.

Ak vynechate davku, podajte si ju o najskor. Ak je v8ak uz takmer ¢as na d’al$iu davku, vynechajte
davku na ktoru ste zabudli a pokracujte v pravidelnom davkovacom rezime.

Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete pouzivatt DUALKOPT

Ak si zelate prestat’ pouzivat’ tento liek, najprv sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pokial’ vedlajsie ti€inky nie st zdvazné, v pouzivani o¢nych kvapiek mozete zvycCajne pokracovat. Ak
mate obavy, porozpravajte sa s lekarom alebo lekarnikom. Neprestante pouzivat DUALKOPT bez
toho, aby ste sa o tom neporozpravali so svojim lekarom.

Alergické reakcie

Alergické reakcie postihujuce celé telo zahiaju opuch pod koZou, ktory sa moze objavit’ v miestach,
ako napr. tvar a koncatiny a ktory méze upchat’ dychacie cesty, ¢o moze spdsobit’ t'azkosti

s prehitanim alebo s dychanim, Zihl'avku alebo svrbiacu vyrazku, ohrani¢ena vyrazku alebo vyrazku
na celom tele, svrbenie, zdvaznl nahlu zivot ohrozujicu alergicka reakciu. Ak sa u vas objavi
ktorakol'vek z tychto reakcii, prestaiite pouzivat DUALKOPT a okamzite sa obrat’te na svojho lekara.

VePmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob:
Palenie a pichanie v o¢iach, porucha chuti.

Casté: moZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb:

Zacervenanie oka a okolo oka (0¢i), slzenie alebo svrbenie v oku (o¢iach), narusenie rohovky
(poskodenie vrchnej vrstvy oénej gule), opuch a/alebo podrazdenie v oku a okolia oka (o¢i), pocit
cudzieho predmetu v oku, zniZena citlivost’ rohovky (nevnimanie cudzieho predmetu v oku

a nevnimanie bolesti), bolest’ oka, suché o¢i, rozmazané videnie, bolest’ hlavy, sinusitida (pocit napéatia
alebo plnosti v nose), nevol'nost’, slabost’/vycerpanost’ a tinava.

Menej casté: moézZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob:

Zavrat, depresia, zapal duhovky, poruchy videnia vratane zmien lomivosti oka (v niektorych pripadoch
nasledkom vysadenia liecby na zuZenie o¢nej zrenice), pomaly tep srdca, mdloby, tazkosti s dychanim
(dyspnoe), traviace tazkosti a oblickové kamene.

Zriedkavé: moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob:

Systémovy lupus erythematosus (ochorenie imunitného systému, ktoré moze sposobit’ zapal
vnutornych organov), mravcenie alebo znecitlivenie ruk alebo chodidiel, nespavost, no¢né mory,
strata pamaéti, zhorSenie prejavov a priznakov myasténie gravis (choroba svalov), zniZenie sexualnej
tuzby, cievna mozgova prihoda, prechodnd kratkozrakost, ktora sa moze upravit’ po ukonceni liecby,
oddelenie vrstvy pod sietnicou, ktora obsahuje krvné cievy, po filtracnom operacnom zakroku, ¢o
moze spdsobit’ poruchy videnia, ovisnutie o¢nych vie¢ok (spdsobuje napoly zatvorené o¢i), dvojité
videnie, tvorba chrast na o¢nych vieckach, opuch rohovky (s priznakmi poruchy videnia), nizky tlak

v oku, zvonenie v uSiach, nizky krvny tlak, zmeny v rytme alebo rychlosti tlkotu srdca, kongestivne
zlyhavanie srdca (choroba srdca s dychavi¢nostou a opuchom chodidiel a ndh z dévodu zadrziavania
tekutin), opuch (zadrziavanie tekutin), cerebralna ischémia (znizené zasobovanie mozgu krvou),
bolest” hrudnika, silny srdcovy tep, ktory moze byt rychly alebo nepravidelny (palpitacie), srdcovy
zachvat, Raynaudov fenomén, opuch alebo studené ruky a chodidlé a zniZenie krvného obehu v rukach
a nohach, kr¢e v nohach a/alebo bolest’ noéh pri chodzi (krivanie), dychavi¢nost’, zlyhavanie dychania,
nadcha, krvacanie z nosa, ziizenie dychacich ciest v pl'icach, kasel’, podrazdenie hrdla, sucho v tstach,
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hnacka, zapal koze sposobeny drazdivymi predmetmi, vypadavanie vlasov, kozna vyrazka s bielo-
striebornym sfarbenym vzhl'adom (psoriaticka vyrazka), Peyronieova choroba (ktora moze spdsobit’
zakrivenie penisu), reakcie alergického typu ako je vyrazka, zihl'avka, svrbenie, v zriedkavych
pripadoch méze dojst’ k opuchu pier, o¢i a jazyka, sipotu alebo tazkym koznym reakciam (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

Tak ako iné lieciva, ktoré sa podavajui do oct, aj timolol sa vstrebava do krvi. Toto mdze spdsobit’
podobné vedl'ajsie ucinky, ako sa pozoruju pri betablokatoroch uzivanych ustami. Vyskyt vedl'ajsich
ucinkov po lokalnom podani do o¢i je nizsi, ako ked’ sa napriklad lieky uzivaji ustami alebo podavaju
injek¢ne.

Nasledujuce vedlajSie ucinky sa hlasili pri lie€ivach z rovnakej skupiny, ak sa pouzivali

na liecbu o¢nych ochoreni.

Nezname: frekvencia sa neda urcit’ z dostupnych udajov:

Nizke hladiny glukoézy v krvi, srdcové zlyhanie, typ poruchy srdcového rytmu, zvysena srdcova
frekvencia, zvySeny krvny tlak, bolest’ brucha, vracanie, bolest’ svalov, ktora nie je sposobena
pohybom, sexualne problémy, dychavi¢nost, pocit cudzieho telesa v oku (pocit, ze nie¢o mate v oku),
abnormalna citlivost’ o¢i na svetlo (fotofébia), halucinacie.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozZete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5.  Ako uchovavat DUALKOPT

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a fTasticke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Po prvom otvoreni sa DUALKOPT méze pouzit’ do 2 mesiacov. Na skatul'u si poznacte datum prvého
otvorenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co DUALKOPT obsahuje

- Lieciva su: dorzolamid a timolol. Kazdy mililiter obsahuje 20 mg dorzolamidu (vo forme
22,25 mg dorzolamidium-chloridu) a 5 mg timololu (vo forme 6,83 mg
timoldlium-hydrogen-maleatu).

- DalSie zlozky si: hydroxyetylceluldza, manitol, trinatrium-citrat, hydroxid sodny na Gpravu
pH a voda na injekcie.

Ako vyzera DUALKOPT a obsah balenia

DUALKOPT je ¢iry bezfarebny az slabo Zltkasty roztok.

DUALKOPT je dostupny v nasledujtcich velkostiach balenia:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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e 5 ml viacdavkova fT'asticka (minimalne 125 kvapiek bez obsahu konzervac¢nej latky, 1-mesacna
lie¢ba) obsahujiica pumpu vybavenu zariadenim s ergonomickou podporou.

e 10 ml viacdavkova flasticka (minimalne 250 kvapiek bez obsahu konzervacnej latky, 2-mesac¢na
lie¢ba) obsahujiica pumpu vybavenu zariadenim s ergonomickou podporou.

e 1 skatula s tromi 5 ml viacdavkovymi fl'astickami (3-mesacné liecba) obsahujica pumpu
vybavenu zariadenim s ergonomickou podporou, pre kazda fl'asticku.

e 3 skatule s jednou 5 ml viacdavkovou fT'astickou, zabalené do folie (3-mesacna liecba) vratane
pumpy vybavenej zariadenim s ergonomickou podporou.

e 1 skatula s dvomi 10 ml viacdavkovymi fl'astickami (4-mesacna liecba) obsahujuca pumpu
vybavenu zariadenim s ergonomickou podporou, pre kazda fl'asticku.

e 2 Skatule s jednou 10 ml viacdavkovou fl'astickou, zabalené do folie (4-mesacné liecba) vratane
pumpy vybavenej zariadenim s ergonomickou podporou.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registracii

Laboratoires THEA

12, Rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francuzsko

Vyrobca

DELPHARM TOURS

Rue Paul Langevin

37170 Chambray Les Tours
Franctizsko

alebo

Laboratoires THEA

12, Rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francuzsko

alebo

Farmila-Thea Farmaceutici S.p.A
Via Enrico Fermi, 50

20019 Settimo Milanese
Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

NEMECKO...cvviitieiieiieciiecie et re e Duokopt 20mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen
BelgicKO....ooeeviieieeiieieceeee e DUALKOPT 20 mg/ml + 5mg/ml, eye drops, solution

CeSKA TEPUDBIKA. ... Dualkopt 20 mg/ml + 5 mg/ml
Francuzsko, Luxembursko, Holandsko, Slovenska republika.............cccccveevierienrinennieenenns DUALKOPT
Bulharsko, Cyprus, Grécko, Taliansko, PoI'SKo...........cccooiiviiniiiciiiiiececeesee e DUOKOPT
Dénsko, Finsko, Noérsko, Island, Portugalsko, SVEASKO e Duokopt
RAKUSKO.....eviieiiciiiciie ettt Duokopt 20mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen
Rumunsko........ccceevieviinienieieiecee e Duokopt 20mg/ml + 5 mg/ml, picaturi oftalmice, solutie
SIOVINSKO. ..cuveieeieieieiteeeceee e Duokopt 20mg/ml + 5 mg/ml,kapljice za oko, raztopina
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Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/00694-Z1A

SPANICISKO. ... DUOKOPT 20mg/ml + 5 mg/ml, Colirio en solucién

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2026.

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke www.sukl.sk.



