Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/01691-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela

Brinzolamid/timolol Olikla
10 mg/ml + 5 mg/ml o¢né suspenzné kvapky
brinzolamid/timolol

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

obsahuje pre vas dolezité 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 alebo lekarnika.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Brinzolamid/timolol Olikla a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Brinzolamid/timolol Olikla
Ako pouzivat’ Brinzolamid/timolol Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Brinzolamid/timolol Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Brinzolamid/timolol Olikla a na ¢o sa pouZiva

Brinzolamid/timolol Olikla obsahuje dve lie¢iva, brinzolamid a timolol, ktoré spolupdsobia pri
znizovani tlaku v oku.

Brinzolamid/timolol Olikla sa pouziva na lie¢bu vysokého tlaku v oku, tiez nazyvaného glaukoém
alebo o¢na hypertenzia u pacientov starSich ako 18 rokov a u pacientov, u ktorych liecba iba jednym
lie¢ivom nevedie k efektivnej kontrole o¢ného tlaku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Brinzolamid/timolol Olikla

NepouZivajte Brinzolamid/timolol Olikla:

- ak ste alergicky (precitliveny) na brinzolamid, lieky skupiny sulfonamidov (napr. lieky na
lie¢bu cukrovky, infekcii a tiez diuretika (lieky na odvodnenie), timolol, betablokatory (lieky na
znizenie krvného tlaku alebo liecbu srdcovych chordb) alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak mate alebo ste v minulosti mali problémy s dychanim, ako je astma, zdvazna chronicka
obstrukéna bronchitida (zavazné plicne ochorenie, ktoré méze sposobit’ sipot, tazkosti s
dychanim a/alebo dlhotrvajuci kasel’) alebo iné typy dychacich problémov;

- ak mate zdvaznu senna nadchu;

- ak mate nizku tepovu frekvenciu, srdcové zlyhavanie alebo tazkosti so srdcovym rytmom
(nepravidelna tepova frekvencia);

- ak mate zvysenu kyslost krvi (stav nazyvany hyperchloremicka acidoza);

- ak mate zavazné problémy s oblickami.

Upozornenia a opatrenia
Pouzivajte Brinzolamid/timolol Olikla iba kvapkanim do o¢i.

V pripade, Ze sa u vas prejavia zavazné reakcie z precitlivenosti, prestaite liek pouzivat’ a obrat'te sa
na svojho lekara.
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Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Brinzolamid/timolol Olikla, obratte sa na svojho lekara alebo

lekarnika, ak mate alebo ste v minulosti mali:

- koronarnu chorobu srdca (priznaky mozu zahimat’ bolest” alebo tlak na hrudniku, dychavi¢nost’
alebo dusenie), zlyhanie srdca, nizky krvny tlak;

- poruchy srdcového rytmu, ako je pomaly srdcovy tep;

- problémy s dychanim, astmu alebo chronicku obstruként chorobu pl'tc;

- poruchu prekrvovania (napr. Raynaudova choroba alebo Raynadov syndrém);

- cukrovku, pretoze timolol m6ze maskovat’ prejavy a priznaky nizkej hladiny cukru v krvi;

- zvySenu Cinnost’ Stitnej zl'azy, pretoze timolol m6ze maskovat prejavy a priznaky ochorenia
Stitnej zl'azy;

- svalovu slabost’ (myastenia gravis);

- oznamte svojmu lekarovi pre operaciou, ze pouzivate Brinzolamid/timolol Olikla, pretoze
timolol méze menit’ G¢inky niektorych liekov pouzivanych pocas narkozy;

- ak ste v minulosti mali atopiu (tendenciu k rozvinutiu alergickej reakcie) a zavazné alergické
reakcie, mozete byt citlivejsi k rozvinutiu alergickej reakcie pri pouzivani lieku
Brinzolamid/timolol Olikla a liecba alergickej reakcie adrenalinom nemusi byt u¢inna. Ak
dostavate aktukol'vek int lieCbu, oznamte lekarovi alebo zdravotnej sestre, Ze pouZzivate
Brinzolamid Olikla;

- ak mate problémy s pecenou;

- ak mate suché oci alebo problémy s rohovkou;

- ak mate problémy s oblickami;

- ak sa u vas niekedy vyvinula zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo
vriedky v ustach po pouziti lieku Brinzolamid/timolol Olikla alebo inych podobnych liekov.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani lieku Brinzolamid/timolol Olikla:

V suvislosti s lieCbou brinzolamidom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Prestante pouzivat’ Brinzolamid/timolol
Olikla a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov stvisiacich
s tymto zavaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4.

Deti a dospievajuci
Pouzitie lieku Brinzolamid/timolol Olikla sa neodporti¢a u deti a dospievajucich mladsich ako
18 rokov.

Iné lieky a Brinzolamid/timolol Olikla
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Brinzolamid/timolol Olikla mo6ze ovplyviiovat’ alebo byt ovplyvneny inymi liekmi, ktoré uzivate,
vratane inych o¢nych kvapiek na liecbu glaukomu. Oznamte svojmu lekarovi, ak pouzivate alebo mate
v umysle pouzivat’ lieky na zniZenie krvného tlaku, parasympatika, guanetidin alebo iné lieky na srdce
vratane chinidinu (pouzivaného na liecbu srdcovych stavov a niektorych druhov malarie), amiodaron
alebo iné lieky na liecbu portuch srdcového rytmu a glykozidy na liecbu srdcovej nedostatocnosti. Tiez
informujte svojho lekara ak uzivate alebo mate v imysle uzivat’ lieky na lie¢bu cukrovky alebo na
lie¢bu zaludo¢nych vredov, lieky proti plesniam, protivirusové lieky alebo antibiotika, alebo
antidepresiva, ako napriklad fluoxetin a paroxetin.

Ak uzivate d’al$i inhibitor karboanhydrazy (acetazolamid alebo dorzolamid), porad’te sa so svojim
lekarom.

Pri subeznom uZzivani liekov obsahujtcich brinzolamid/timolol a adrenalin (epinefrinu) bolo zriedkavo
hlasené zvicsenie zrenic.
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Tehotenstvo a dojcenie

Nemate pouzivat’ Brinzolamid/timolol Olikla, ak ste tehotna alebo mézete byt tehotna, pokial’ to vas
lekar nepovazuje za nevyhnutné. Porozpravajte sa so svojmu lekarom pred pouzitim lieku
Brinzolamid/timolol Olikla.

Nepouzivajte Brinzolamid/timolol Olikla, ak dojcite, timolol mo6ze prechadzat’ do materského mlieka.
Poziadajte svojho lekéra o radu predtym, nez budete pouzivat’ akykol'vek liek pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Mozno zistite, Ze vaSe videnie je rozmazané isty ¢as bezprostredne po pouziti lieku
Brinzolamid/timolol Olikla. Neved'te vozidlo alebo neobsluhujte stroje pokym sa vam zrak nevyjasni.

Jedno z lieciv mo6ze zhorSovat’ schopnost’ vykonavat tlohy vyzadujuce mentalnu bdelost’ a/alebo
fyzicka koordinaciu. Ak ste takto ovplyvneny, davajte pozor pri riadeni vozidla alebo obsluhe strojov.

Brinzolamid/timolol Olikla obsahuje benzalkénium-chlorid
Tento liek obsahuje 0,0033 mg benzalkonium-chloridu v jednej kvapke, ¢o zodpoveda 0,01 % alebo
0,1 mg/ml.

Benzalkdnium-chlorid je konzervacna latka v lieku Brinzolamid/timolol Olikla, ktora méze reagovat’ s
mikkymi kontaktnymi SoSovkami a méze sa zmenit' farba kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto
lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’ ich vlozte po 15 minttach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je prichl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’ Brinzolamid/timolol Olikla

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Ak prechadzate z pouzivania inych o¢nych kvapiek na liecbu glaukomu na Brinzolamid/timolol
Olikla, prestaiite pouzivat’ iné ocné kvapky a Brinzolamid/timolol Olikla za¢nite pouzivat nasledujuci
den. Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom, ak si nie ste niecim isty.

Aby sa predislo kontaminacii hrotu kvapkadla a suspenzie, je potrebné dbat’ na to, aby ste sa
nedotykali hrotom kvapkadla ocnych viecok, okolitych oblasti a inych povrchov. Ked’ liek
nepouzivate, flasku pevne uzatvorte.

Nasledujuce opatrenia pomdzu obmedzit’ mnozstvo lieku, ktoré sa dostane do krvného obehu po

aplikacii oénych kvapiek:

- Drzte o¢né viecko zatvorené, a zaroven jemne tlacte roh oka pri nose prstom po dobu aspoii
2 minut.

Odporucana davka je jedna kvapka do postihnutého oka alebo o¢i, dvakrat denne.
Pouzivajte Brinzolamid/timolol Olikla do obidvoch o¢i len ak vam to nariadil vas lekér. PouZivajte tak
dlho, ako to nariadil lekar.
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Ako pouzZivat’ Brinzolamid/timolol Olikla
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- Zoberte si fl'asku a zrkadlo.

- Umyte si ruky.

- Pred pouzitim dobre pretrepte.

- Odskrutkujte uzaver fl'asky. Po odstraneni uzaveru pred pouzitim lieku odstrante poistny kruzok
ak je uvolneny.

- Uchopte fl'asku oto¢entt smerom nadol, medzi palec a prsty.

- Zaklotite hlavu. Tahajte spodné o&né viecko &istym prstom smerom nadol, pokym sa medzi
o¢nym vieCkom a okom nevytvori ,,vatok®. Kvapka kvapne don (obrazok 1).

- Priblizte hrot kvapkadla fT'aSky k oku. Na pomoc si zoberte zrkadlo.

- Nedotykajte sa hrotom oka alebo o¢ného viecka, okolitych oblasti alebo inych povrchov. Tymto
by sa kvapky mohli infikovat'.

- Kvapnite jednu kvapku do vytvoreného vacku (obrazok 2).

- Po pouziti licku Brinzolamid/timolol Olikla, pritlaéte prst do kutika oka, pri nose po dobu
najmenej 2 minut (obrazok 3). Toto napomoze tomu, aby sa Brinzolamid/timolol Olikla
nedostal do zvysku tela.

- Ak pouzivate kvapky do obidvoch o¢i, opakujte tieto kroky pre druhé oko.

- Bezprostredne po pouziti pevne nasad’te uzaver flasky.

- Pouzite celu flasku predtym ako otvorite d’alsiu fTasku.

Ak sa vam nepodari kvapnut’ kvapku do oka, skuste to znova.

Ak pouzivate d’alSie ocné kvapky alebo ocnu mast’, pockajte najmenej 5 mintit medzi pouzitim
jednotlivych liekov. O¢né masti sa podavaju ako posledné.

Ak pouzijete viac lieku Brinzolamid/timolol Olikla, ako mate, vyplachnite si o¢i teplou vodou.
Neaplikujte viac kvapiek, pokym nie je ¢as na nasledujicu pravidelnti davku.

Moze dojst’ k spomaleniu srdcovej ¢innosti, poklesu krvného tlaku, srdcovému zlyhaniu, dychacim
tazkostiam a vas nervovy systém moze byt ovplyvneny.

Ak zabudnete pouZit’ liek Brinzolamid/timolol Olikla, pokracujte nasledujucou davkou tak, ako je
planované. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Nepouzivajte viac

ako jednu kvapku do postihnutého oka (oc¢i) dvakrat denne.

Ak prestanete pouZivat’ liek Brinzolamid/timolol Olikla bez konzultacie so svojim lekarom, tlak
v ociach nebude pod kontrolou, ¢o méze viest’ k strate zraku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
4. MozZné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Prestaiite pouzivat’ tento liek a okamzZite vyhPadajte lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory

z nasledujucich priznakov: zavazné servenanie a svrbenie oka, ¢ervenkasté nevyvysené, teréovité
alebo kruhové skvrny na trupe, ¢asto s centralnymi pl'uzgiermi, olupovanim koze, vredmi v ustach,
hrdle, nose, pohlavnych organoch a ociach. Tymto zdvaznym koznym vyrazkam méze predchadzat
horucka a priznaky podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

Zvycajne mozete pokracovat’ v pouzivani kvapiek, pokym u¢inky nie su zavazné. Ak mate obavy,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Neprestaiite pouzivat’ Brinzolamid/timolol Olikla bez

toho, aby ste sa najprv poradili so svojim lekarom.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi):

o U¢inky na oko: povrchovy zapal oka, rozmazané videnie, prejavy a priznaky podrazdenia oka
(napr. palenie, pichanie, svrbenie, slzenie, zacervenanie), bolest’ oka.
o Celkové vedPajSie ucinky: zniZenie srdcového rytmu, porucha chuti.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 ludi):
o Utinky na oko: erdzia rohovky (poskodenie prednej vrstvy o&nej gule), povrchovy zapal oka
s poskodenim povrchu oka, zapal vo vnutri oka, zafarbenie rohovky, abnormalne pocity v oku,
vytok z oka, suché oko, inava o¢i, svrbenie oka, zaCervenanie o¢i, zaCervenanie o¢nych viecok.
o Celkové vedPajsie ucinky: znizeny pocet bielych krviniek, znizeny krvny tlak, kasel’, krv
v mo¢i, telesna slabost’.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 1 000 I'udi):

o U¢inky na oko: ochorenie rohovky, citlivost’ na svetlo, zvy$ena produkcia siz, tvorba chrast na
ocnom viecku.
o Celkové vedPajsie ucinky: problémy so zaspavanim (nespavost’), bolest’ hrdla, vytok z nosa.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):

o U¢inky na oko: o¢na alergia, porucha zraku, poskodenie optického nervu, zvyseny tlak v oku,
nanosy na porvchu oka, znizena citlivost’ oka, zapal a infekcia spojovky (o¢ného bielka),
abnormalne, dvojité alebo zhorSené videnie, zvySena pigmentacia oka, vyrastky na povrchu oka,
opuchnutie oka, citlivost’ na svetlo, znizeny rast alebo pocet o¢nych rias, poklesnutie hornej
Casti o¢nych viecok (sposobujuci napoly zatvorené oci), zapal ocnych vieCok a Zliaz ocnych
viecok, zapal rohovky a odlupenie vrstvy pod sietnicou obsahujicej krvné cievy po filtranom
chirugickom zakroku, ktoré moéze sposobit’ poruchy videnia, zvysena citlivost’ rohovky.

o Celkové vedPajsie ucinky: Cervenkasté nevyvysené, teréovité alebo kruhové skvrny na trupe,
Casto s centralnymi pluzgiermi, olupovanim koze, vredmi v ustach, hrdle, nose, pohlavnych
organoch a ociach, ktorym moze predchadzat’ horicka a priznaky podobné chripke. Tieto
zavazné kozné vyrazky mozu byt’ potencionalne Zivot ohrozujuce (Stevensov-Johnsonov
syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

o Srdce a krvny obeh: zmeny rytmu alebo frekvencie tepu, pomaly tep, buSenie srdca, druh
poruchy tepového rytmu, abnormalne zvysenie srdcového rytmu, bolest’ na hrudniku, znizena
funkcia srdca, infarkt srdca, zvyseny rkvny tlak, znizené zasobovanie mozgu krvou, mftvica,
opuch (hromadenie tekutiny), kongestivne zlyhavanie srdca (porucha srdca s dychavi¢nostou
a opuchom néh a ruk z dévodu hromadenia tekutin), opuch koncatin, nizky krvny tlak, zmena
sfarbenia prstov na rukach a palcov na nohach a niekedy aj inych ¢asti tela (Raynaudov
fenomén), studené ruky a nohy.

o Dychacie: zazenie dychacich ciest v pl'icach (najma u pacientov s uz existujicou chorobou),
dychavi¢nost’ alebo tazkosti pri dychani, priznaky nachladnutia, kongescia hrudnika
(hromadenie hlienov), infekcia dutin, kychanie, upchaty nos, suchy nos, krvacanie z nosa,
astma, podrazdenie hrdla.

. Poruchy nervového systému a celkové poruchy: depresia, no¢né mory, strata pamaéti, bolest’
hlavy, nervozita, podrazdenost, inava, trasenie, abnormalny pocit, mdloby, zavrat, ospalost,
celkova alebo zavazna slabost’, nezvycCajny pocit mravéenia, halucinacie.

o Zalido&né: nevolnost, vracanie, hnacka, plynatost’ alebo pocit nepohodlia v oblasti brucha,
zapal hrdla, pocit sucha alebo abnormalny pocit v ustach, travacie tazkosti, bolest’ zaludka.
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o Krvné: abnormalne hodnoty funkcie pecene, zvySené hladiny chloridov v krvi alebo znizeny
pocet Cervenych krviniek, ktoré mozno zistit’ z krvného testu.
o Alergické: zvysené alergické symptomy, celkové alergické reakcie vratane podkozného opuchu,

ktory sa moze objavit’ v oblasti tvare a koncatin a moze upchat’ dychacie cesty, co moze
sposobit’ tazkosti pri prehltani alebo dychani, zihl'avka, lokalizovana alebo celkova vyrazka,
svrbenie, nahle tazké zivot ohrozujuce alergické reakcie.

. Usné: zvonenie v uSiach, pocit toCenia sa alebo zavratu.

. Kozné: vyrazka, zacervenanie alebo zapal koze, abnormalna alebo znizena citlivost’ koze, strata
vlasov, vyrazka bielo-striebristého vzhl'adu (psoriaziformnd vyrazka) alebo zhorSovanie
psoriazy.

° Svalové: celkova bolest’ chrbta, kibov alebo svalov nezapri¢inena cvicenim, svalové kice,

bolest’ v koncatinach, svalovéa slabost/unava, narast prejavov a priznakov t'azkej myasténie
(poruchy svalov).
o Obli¢ky: bolest’ oblic¢iek ako bolest’ v dolnej Casti chrbta, ¢asté mocenie.
o Reprodukéné: sexudlna dysfunkcia, zniZzené sexudlne libido, sexualne t'azkosti u muzov.
o Metabolické: nizka hladina cukru v krvi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Brinzolamid/timolol Olikla
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'aske a skatuli po EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie

FTasku zlikvidujte po 4 tyzdioch od jej prvého otvorenia, aby ste zabranili infekcidm a pouzite nova
flasku. ZapiSte si datum otvorenia na vol'né miesto na Skatuli.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Brinzolamid/timolol Olikla obsahuje
Lieciva su brinzolamid a timolol. Jeden ml suspenzie obsahuje 10 mg brinzolamidu a 5 mg
timololu (vo forme timololium-hydrogenmaleatu). Jedna kvapka obsahuje priblizne 0,33 mg
brinzolamidu a 0,17 mg timololu.

- Dalsie zlozky st benzalkénium-chlorid (pozri ¢ast’ 2 ,,Brinzolamid/timolol Olikla obsahuje
benzalkdnium-chlorid), karbomér, edetat disodny, manitol (E421), Cistena voda, chlorid sodny,
kyselina chlorovodikova a/alebo hydroxid sodny.

Malé mnozstva kyseliny chlorovodikovej a/alebo hydroxidu sodného sa pridavaju na udrzanie

normalnych hladin kyslosti (hladiny pH).

Ako vyzera Brinzolamid/timolol Olikla a obsah balenia

Brinzolamid/timolol Olikla je kvapalina (biela az Sedo-biela homogénna suspenzia) dodavana v baleni
obsahujucom 10 ml fTasku z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE), s kvapkadlom z LDPE a
uzaverom z polyetylénu s vysokou hustotou (HDPE) obsahujicim 5 ml suspenzie.

Jedno 10 ml balenie obsahuje priblizne 112 kvapiek.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/01691-REG

Skatul’a obsahuje 1, 3 alebo 6 flasiek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Olikla s.r.o., ndmésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca
Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A., Rua Norberto de Oliveira, no 1/5, 2620-111

Povoa de Santo Adrido, Portugalsko

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

Ceska republika Brinzolamid/timolol Olikla
Slovenska republika Brinzolamid/timolol Olikla

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2025.



