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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Dozotens 20 mg/ml

o¢né roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jeden ml obsahuje 22,3 mg dorzolamidium-chloridu, ¢o zodpoveda 20 mg dorzolamidu.
Pomocné 1atky so znamym tcinkom

Jeden ml o¢nych roztokovych kvapiek obsahuje 0,075 mg benzalkénium-chloridu (¢o zodpoveda 0,15 mg
50 % roztoku benzalkonium-chloridu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
oc¢né roztokové kvapky

Izotonicky, pufrovany, mierne viskozny, Ciry, bezfarebny vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Dozotens je indikovany:

. ako doplnkova lie¢ba k betablokatorom,

. ako monoterapia u pacientov, ktori neodpovedaju na betablokatory, alebo u ktorych st
betablokatory kontraindikované

na liecbu zvyseného vnutroocného tlaku u pacientov s:
e ocnou hypertenziou,
e glaukdmom s otvorenym uhlom,
e pseudoexfoliativnym glaukomom.

4.2 Dévkovanie a sposob poddvania
Davkovanie
Pri pouziti v monoterapii je davka jedna kvapka dorzolamidu do spojivkového vaku postihnutého oka

(o¢i) trikrat denne.

Pri pouziti ako doplnkova liecba k ofnému betablokatoru je davka jedna kvapka dorzolamidu
do spojivkového vaku postihnutého oka (o¢i) dvakrat denne.

Pri nahradzani iného ocného antiglaukomatika dozrolamidom treba vysadit’ iny liek po pravidelnom
podavani v jeden den a na druhy deii zacat’ podavat’ dorzolamid.
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Ak sa podava viac ako jeden topicky o¢ny liek, maju sa liecky podavat’ v najmenej desatmintitovom
odstupe.

Pacienti musia byt pouceni, aby si pred pouzitim umyli ruky a aby zabranili styku hrotu davkovacej
flasky s okom alebo okolitymi Castami.

Pacienti musia byt pouceni, ze o¢né roztoky, ak st nesprdvne pouzivané, sa mézu kontaminovat’ beznymi
baktériami,o ktorych je zname, Ze sposobujil o¢né infekcie. Pouzivanie kontaminovanych roztokov moze
mat’ za nasledok vazne poskodenie oka s naslednou stratou zraku.

Pacienti musia byt’ pouceni, o sprdvnom zaobchadzani s ocnymi kvapkadlami.
Pediatricka populdcia

K dispozicii su obmedzené klinické udaje o podavani dorzolamidu pediatrickym pacientom trikrat denne.
(Informécie o pediatrickom davkovani pozri ¢ast’ 5.1).

Sposob podavania

1. Pred prvym pouzitim lieku sa ma pacient uistit, Ze bezpeCnostna pecat’ na hrdle flasky je
neposkodena. Pri neotvorenej fTaske je obvykle medzera medzi fl'askou a uzaverom.

2. Pacient ma odskrutkovat’ uzaver flasky.

3. Pacient ma zaklonit’ hlavu a jemne si stiahnut’ dolu spodné viecko, aby sa medzi okom a vieckom
vytvoril maly vacok.

4, Pacient ma obratit’ flaSku kolmo dnom nahor a stlacat, pokym mu do oka spadne jedna kvapka.
PACIENT SA NEMA DOTYKAT OKA ALEBO OCNEHO VIECKA HROTOM KVAPKADLA.

5. Pri pouziti nazolakrimalnej oklizie alebo zatvoreni vieCok na 2 minuty sa znizi systémova
absorpcia. To mdéze mat za nasledok znizenie systémovych vedlajSich ucinkov a zvysenie
lokalneho ucinku.

6. Kroky 3 a 4 sa maju zopakovat’ aj pri aplikacii do druhého oka, ak tak urcil lekar.

7. Ihned’ po pouziti sa ma uzaver nasadit’ na fl'asku a flaska sa ma uzavriet’.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liec¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok.

Dorzolamid sa neStudoval u pacientov s tazkym poskodenim funkcie obli¢iek (klirens

kreatininu < 30 ml/min) alebo s hyperchloremickou acidézou. Ked’ze sa dorzolamid a jeho metabolity
vylu€uju predovsetkym oblickami, dorzolamid je preto u takychto pacientov kontraindikovany.
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4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Dorzolamid sa neStudoval u pacientov s poskodenim funkcie pecene, a preto sa ma u takychto pacientov
pouzivat’ s opatrnost'ou.

Liecba pacientov s akitnym glaukomom s uzavretym uhlom vyZaduje navyse k oénym hypotenzivnym
lieckom terapeutické intervencie. Dorzolamid sa neStudoval u pacientov s akutnym glaukémom s
uzavretym uhlom.

Dorzolamid obsahuje sulfénamidova skupinu, ktora sa vyskytuje pri sulfénamidoch, a hoci sa podéva
lokdlne, vstrebava sa systémovo. Pri lokdlnom podavani sa teda moézu vyskytnut' rovnaké typy
neziaducich reakcii, aké sposobuju sulfonamidy vratane tazkych reakcii, ako je Stevensov-Johnsonov
syndrom a toxickd epidermdlna nekrolyza. Ak sa vyskytnu prejavy zdvaznych alergickych reakcii alebo
precitlivenosti, preruste pouzivanie tohto lieku.

Peroralna liecba inhibitormi karboanhydrazy sa spaja s urolitiazou, ako doésledkom acidobazickych
poruch, najmi u pacientov s oblickovymi kamefimi v anamnéze. Hoci sa pri dorzolamide acidobazické
poruchy nepozorovali, urolitiaza bola zriedkavo hldsena. KedZe dorzolamid je topicky inhibitor
karboanhydrazy, ktory sa absorbuje systémovo, pacienti s oblickovymi kamenimi v anamnéze mézu mat’
pocas pouzivania dorzolamidu zvysené riziko urolitidzy.

Ak sa vyskytnt alergické reakcie (napr. konjunktivitida a reakcie ocnych viecok), treba zvazit’ prerusenie
liecby.

U pacientov uzivajlcich peroralne inhibitory karboanhydrazy a dorzolamid je potencial pre aditivny
ucinok k znamemu systémovému U¢inku inhibicie karboanhydrazy. Sucasné podavanie dorzolamidu a
peroralnych inhibitorov karboanhydrazy sa preto neodporuca.

Pocas pouzivania dorzolamidu boli u pacientov s uz existujiicimi chronickymi defektmi rohovky a/alebo s
intraokularnym chirurgickym zdkrokom v anamnéze hlasené opuchy rohovky a ireverzibilna
dekompenzacia rohovky. U takychto pacientov sa mé topicky dorzolamid pouZzivat’ opatrne.

Pri podavani lieCby potlacajucej sekréciu komorového moku sa po filtratnych vykonoch vyskytlo
odchlipenie chorioidey spolu s o¢nou hypotoniou.

Tento liek obsahuje benzalkénium-chlorid

Bolo hlasené, ze benzalkonium-chlorid spdsobuje podrazdenie oci, priznaky suchych o¢i a moéze
ovplyvnit slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov so suchymi
ocami a u pacientov, ktori mézu mat’ poskodent rohovku.

V pripade dlhodobého pouzitia musia byt pacienti monitorovani.

Dostupné udaje st obmedzené a nevyplyva z nich ziaden rozdiel v profile neziaducich udalosti u deti v
porovnani s dospelymi.

Avsak vo vSeobecnosti, detské oci citlivejSie reaguju na urcité podnety ako oci dospelych. Podrazdenie
moze ovplyviiovat’ dodrziavanie liecby u deti.

Pediatricka populdcia

Dorzolamid sa neStudoval u pacientov mladsSich ako 36 tyzdiiov gestacného veku a mladsich ako 1 tyzdei.
Pacienti so signifikantnou nezrelostou renalnych tubulov maji dostavat’ dorzolamid iba po starostlivom
zvazeni vyvazenosti prinosov a rizik pre mozné riziko metabolickej aciddzy.
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4.5 Liekové a iné interakcie
Neboli vykonané Ziadne Specifické liekové interakéné studie.

V klinickych $tudiach sa dorzolamid pouzival sucasne s nasledovnymi liekmi bez dokazu o neziaducich
interakciach: timolol o¢ny roztok, betaxolol o¢ny roztok a systémové lieky, vratane ACE-inhibitorov,
blokatorov kalciovych kandlov, diuretik, nesteroidovych protizapalovych liekov vratane kyseliny
acetylsalicylovej a horménov (napr. estrogén, inzulin, tyroxin).

Pocas liecby glaukomu nebola uplne vyhodnotend stvislost medzi dorzolamidom a miotikami a
adrenergnymi agonistami.

4.6 Fertilita, gravidita a lakticia

Gravidita

Dorzolamid sa nesmie pouzivat’ poc¢as gravidity. Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo
udajov o pouziti dorzolamidu u gravidnych zien.. U kralikov mal dorzolamid v maternotoxickych dédvkach
teratogénne ucinky (pozri Cast’ 5.3).

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa dorzolamid / metabolity vylucuje do 'udského materského mlieka. Dostupné
farmakodynamickeé / toxikologické idaje u zvierat preukazali vylu¢ovanie dorzolamidu / metabolitov do
mlieka.

Musi sa rozhodnut,, ¢i sa ma prerusit’ dojCenie alebo ¢i sa ma liecba dorzolamidom prerusit’ alebo
pozastavit’, pri¢om je potrebné vziat’ do uvahy prinos dojéenia pre diet’a a prinos liecby pre zenu. Nie je
mozné vylucit' riziko pre novorodencov / dojcata.

Fertilita
Udaje o zvieratach nenaznacuji u&inok lie¢by dorzolamidom na fertilitu muZov a Zien. Chybaju udaje
u l'udi..

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

O tucinkoch na schopnost’ viest’ vozidlad alebo obsluhovat’ stroje sa nevykonali ziadne Stadie. Mozné
neziaduce ucinky, ako napr. zavrat a rozmazané videnie, mozu ovplyviiovat schopnost’ niektorych
pacientov viest’ motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tGcinky

Dozotens sa hodnotil u viac ako 1400 jedincov v kontrolovanych a nekontrolovanych klinickych stidiach.
V dlhodobych stidiach s 1108 pacientmi lieCenymi Dozotensom v monoterapii alebo ako doplnkovou
liecbou k o¢nému betablokatoru boli najcastejSou pri¢inou prerusenia (priblizne 3%) liecby Dozotensom
o¢né neziaduce ucinky lieku, predovsetkym konjunktivitida a reakcie na o¢nych vieckach.

Nasledujtice neziaduce Gcinky boli hlasené bud’ z klinickych skuSani alebo zo skiisenosti po uvedeni lieku
na trh.

Frekvencia neziaducich ucinkov uvedenych nizsie je definovana podla nasledujicej konvencie:
Vel'mi casté: (>1/10);

Casté: (=1/100 az <1/10);

Menegj Casté: (>1/1000 az <1/100);

Zriedkavé: (=1/10 000 az <1/1000);



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/00387-Z1B

Vel'mi zriedkavé: (<1/10 000);
Nezname (frekvencia sa neda z dostupnych udajov odhadnut).

Poruchy nervového systému

Casté: bolest hlavy
Zriedkaveé: zavrat, parestézia

Poruchy oka

Velmi casté:

palenie a pichanie

Casté:

povrchova bodkovana keratitida, slzenie, konjunktivitida, zapal ocnych
vieCok, svrbenie oka, podrazdenie o¢ného viecka, rozmazané videnie

Menej caste:

iridocyklitida

Zriedkavé: podrazdenie vratane zaCervenania, bolest, chrastavenie o¢ného viecka,
prechodna myopia (ktora vymizne po preruseni lieCby), edém rohovky,
o¢na hypotdnia, odchlipenie chorioidey po filtracnych vykonoch.

Nezname: pocit cudzieho telesa v oku

Poruchy dvchacej sustavy, hrudnika a mediastina

Zriedkave:

epistaxa

Nezname:

dyspnoe

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté: nauzea, horka chut’
Zriedkavé: podrazdenie hrdla, sucho v tstach

Poruchy koze a podkoZného tkaniva

Zriedkaveé:

kontaktna  dermatitida, = Stevensov-Johnsonov toxicka

epidermalna nekrolyza.

syndrom,

Poruchy oblic¢iek a

mocovych ciest

Zriedkaveé:

urolitiaza

Poruchy srdca a sr

dcovej ¢innosti

Nezname:

palpitacie, tachykardia

Poruchy ciev

Nezname:

hypertenzia

reakcie v mieste podania

Celkové poruchy a
Casteé:

asténia/inava

Zriedkave:

Hypersenzitivita: prejavy a priznaky lokalnych reakcii (reakcii na oénom
viecku) a systémové alergické reakcie, vratane angioedému, Zihlavky a
svrbenia, vyrazky, dychavi¢nosti, zriedkavo bronchospazmu

Laboratorne a funkéné vySetrenia

Dorzolamid sa nespaja s klinicky vyznamnymi poruchami elektrolytov.
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Pediatrickd populacia:
Pozri ¢ast’ 5.1.

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

O predavkovani I'udi po ndhodnom alebo umyselnom poziti dorzolamidium-chloridu st iba obmedzené
informacie.

Prejavy
Pri peroralnom uziti bolo hlasené: ospanlivost’; po topickej aplikacii: nauzea, zavrat, bolest’ hlavy, unava,
abnormalne sny a dysfagia.

Liecba

Liecba ma byt symptomaticka a podporna. Méze dojst’ k nerovnovahe elektrolytov, rozvoju acidotického
stavu a moznym ucinkom na centralny nervovy systém. Treba sledovat’ hladiny elektrolytov v plazme
(najma draslika) a pH krvi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiglaukomatikéa a miotika, inhibitory karboanhydrazy, dorzolamid,
ATC kod: SO1EC03

Mechanizmus ucinku

Karboanhydraza (KA) je enzym, ktory sa nachadza v mnohych telesnych tkanivach, vratane oka. U l'udi
existuje karboanhydraza ako viacero izoenzymov, z ktorych najucinnejsi je karboanhydraza II (KA — II),
ktord sa nachddza prednostne v &ervenych krvinkach (CK), ale aj v inych tkanivach. Inhibicia
karboanhydrazy v ciliarnych procesoch oka znizuje vylucovanie vodnatej tekutiny. Vysledkom je znizenie
vnutroo¢ného tlaku (VOT).

Dozotens obsahuje dorzolamidium-chlorid, silny inhibitor 'udskej karboanhydrazy II. Po topickom podani
do oka znizuje dorzolamid zvySeny vnutroo¢ny tlak, ¢i uz je spojeny s glaukomom alebo nie. ZvySeny
vnutroocny tlak je hlavny rizikovy faktor v patogenéze poskodenia o¢ného nervu a straty zorného pola.
Dorzolamid nespdsobuje zizenie zrenice a znizuje vnutroocny tlak bez neziaducich ucinkov ako st nocna
slepota, akomoda¢ny spazmus. Dorzolamid ma minimalny alebo Ziadny vplyv na tepovi frekvenciu alebo
krvny tlak.

Topicky podané betaadrenergné blokatory tiez znizuju VOT znizovanim sekrécie vodnatej tekutiny, avSak
odlisnym mechanizmom u¢inku. Stadie ukézali, Ze ked’ sa dorzolamid prid4 k topickému betablokatoru,
dojde k dalsiemu znizeniu VOT; toto zistenie je v stilade s hlasenymi aditivnymi uc¢inkami betablokatorov
a peroralnych inhibitorov karboanhydrazy.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Farmakodynamické 0¢inky

Klinické ucinky

Dospeli pacienti

U pacientov s glaukomom alebo s o¢nou hypertenziou bola G¢innost” dorzolamidu, podavaného trikrat
denne v monoterapii (pociatoény VOT > 23 mmHg) alebo podavaného dvakrat denne ako doplnkova
liecba pri podavani o¢ného betablokatora (pociatocny VOT > 22 mmHg) preukazana vo velkych
klinickych $tadiach trvajucich az jeden rok. Uginok dorzolamidu v znizovani VOT v monoterapii a v
doplnkove;j liecbe bol preukdzany pocas celého dna a pri dlhodobom podéavani sa tento uc¢inok udrzal.
Ucinnost’ bola pri dlhodobej monoterapii podobnéa ako u betaxololu a mierne nizsia neZ u timololu. Pri
pouziti ako doplnkovej liecby k ocnému betablokatoru preukazal dorzolamid d’alSie zniZovanie VOT
podobné pilokarpinu 2 % Styrikrat denne.

Pediatricka populdcia
dorzolamid 2 % timolol
vekova skupina < 2 roky n=56 timolol GS 0,25 % n=27
vekovy rozsah: 1 az 23 mesiacov | vekovy rozsah: 0,25 az 22 mesiacov
vekova skupina>2-<6 |n=66 timolol 0,50 % n=35
rokov vekovy rozsah: 2 az 6 rokov vekovy rozsah: 2 az 6 rokov
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Vykonala sa 3-mesa¢na, dvojito zaslepend, lie¢ivom kontrolovana, multicentricka Stadia u 184 (122
dorzolamid) pediatrickych pacientov vo veku od 1 tyzdna do < 6 rokov veku s glaukomom alebo so
zvySenym vnutroonym tlakom (poc¢iatoény VOT > 22 mmHg) na vyhodnotenie bezpecnosti Dozotensu
pri topickom podévani trikrat denne. Priblizne u polovici pacientov v oboch lieCenych skupinach bol
diagnostikovany vrodeny glaukém; iné bezné etiologie boli Sturgeho-Weberov syndrom, iridokornealna
mezenchymaticka dysgenéza, afakicki pacienti. Rozdelenie podla veku a liecby vo faze monoterapie bolo
nasledovné:

Priblizne 70 pacientov v oboch vekovych skupinach dostavalo liecbu pocas najmenej 61 dni a priblizne 50
pacientov dostavalo lieCbu pocas 81-100 dni.

Ak sa VOT nedostatocne liecil gélovymi roztokmi dorzolamidu alebo timololu v monoterapii, preslo sa na
otvoreny dizajn liecby podla nasledovného: 30 pacientov < 2 ro¢nych bolo prestavenych na sti¢asnu
liecbu gélotvornym 0,25 % roztokom timololu denne a 2 % roztokom dorzolamidu trikrat denne; 30
pacientov vo veku > 2 roky bolo prestavenych na fixnli kombinaciu 2 % dorzolamid/0,5 % timolol dvakrat
denne.

Celkovo tato studia neodhalila u pediatrickych pacientov d’alsie rizika, ¢o sa tyka bezpecnosti: priblizne
u 26 % (20 % v monoterapii dorzolamidom) pediatrickych pacientov boli pozorované neziaduce reakcie
lieku, z ktorych vacsina boli lokalne, nezavazné ucinky na oko ako napr. palenie a pichanie v ociach,
prekrvenie a bolest’ oka. U malého percenta < 4 % bol pozorovany kornealny edém alebo zakal. Miestne
reakcie sa objavili v podobnej frekvencii ako u porovnavace;j latky. Z udajov po uvedeni lieku na trh bola
hlasena metabolicka acidoza u ve'mi mladych pacientov, najméa pri nedovyvinutych/poskodenych
oblickach.

Vysledky ucinnosti u pediatrickych pacientov naznacuju, Ze stredné znizenie VOT pozorované v skupine
dorzolamidu bolo porovnatel'né so strednym znizenim VOT pozorovanym v skupine timololu, hoci
u timololu boli pozorované mierne lepS$ie Ciselné vysledky.

Dlhodobejsie (> 12 tyzdnov) Studie ucinnosti nie st dostupné.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Na rozdiel od peroralnych inhibitorov karboanhydrazy, lokalne podanie dorzolamidium-chloridu
umoziuje lieCivu posobit’ priamo v oku pri podstatne nizSich davkach a teda pri mensej systémovej
expozicii. V klinickych stadiach to viedlo k znizeniu VOT bez porach acidobazickej rovnovahy ¢i zmien
elektrolytov, ktoré su typické pre peroralne inhibitory karboanhydrazy.

Topicky podany dorzolamid sa dostava do systémového obehu. Na vyhodnotenie potencialu systémovej
inhibicie karboanhydrazy po topickom podani boli merané koncentracie lie¢iva ajeho metabolitu v
erytrocytoch a plazme a inhibicia karboanhydrdzy v erytrocytoch.

Dorzolamid sa pocas dlhodobého podavania akumuluje v erytrocytoch v dosledku selektivnej vdzby na
KA —II, zatial’ ¢o su udrziavané extrémne nizke koncentracie volného lieCiva v plazme. Materska latka
vytvara jednoduchy N-dezetyl metabolit, ktory inhibuje KA — II menej u¢inne nez materska latka, ale tiez
inhibuje menej €inny izoenzym (KA — I). Metabolit sa tiez akumuluje v erytrocytoch, kde sa prednostne
viaze na KA — I. Dorzolamid sa stredne silne viaze na bielkoviny plazmy (priblizne 33 %). Dorzolamid sa
primarne vyluCuje nezmeneny mocom; metabolit sa tieZ vylu¢uje mocom. Po skonceni podévania sa
dorzolamid vymyva zerytrocytov nelinearne, ¢o vedie krychlemu poklesu koncentracie lieciva na
zacCiatku, po ¢om nasleduje faza pomalSej eliminacie s pol¢asom priblizne Styri mesiace.

Pri peroralnom podani dorzolamidu na simulaciu maximalnej systémovej expozicie po dlhodobom
topickom o¢nom podavani sa rovnovazny stav dosahuje za 13 tyzdiov. V rovnovaznom stave sa v plazme
nenachadza takmer Ziadne volné lieivo alebo metabolit; inhibicia KA v erytrocytoch je nizSia nez
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predpokladana davka potrebna na farmakologicky ucinok na funkciu obli¢iek alebo na dychanie. Po
dlhodobom topickom podéavani dorzolamidu boli pozorované podobné farmakokinetické vysledky.
Niektori starsi pacienti s poskodenim funkcie obli¢iek (odhadovany klirens kreatininu 30 — 60 ml/min)
vSak mali vysSie koncentracie metabolitu v erytrocytoch, avSak tomuto zisteniu sa nedaji priamo pripisat’
ziadne vyznamné rozdiely v inhibicii karboanhydrazy a ziadne klinicky vyznamné systémové neziadice
reakcie.
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Hlavné zistenia o dorzolamidium-chloridu poddvanom peroralne v §tididch na zvieratach suviseli
s farmakologickymi ucinkami systémovej inhibicie karboanhydrazy. Niektoré ztychto zisteni boli
druhovo S$pecifické a/alebo boli doésledkom metabolickej acidozy. U kralikov sa podavané davky
dorzolamidu toxické pre matku spajali s metabolickou acidézou, a pozorovali sa malformacie stavcov.
U dojciacich potkanov sa pozorovalo znizZenie prirastku telesnej hmotnosti potomstva. U samcov a samic
neboli pozorované ziadne neziaduce reakcie na fertilitu u samcov a samic potkanov, ktori dostavali
dorzolamid pred a pocas parenia.

V klinickych §tadiach sa u pacientov nerozvinuli znaky metabolickej acidozy alebo zmien sérovych
elektrolytov, ktoré by naznacCovali systémova inhibiciu KA. Preto sa neocCakava, Ze by sa ucinky

pozorované v Studiach na zvieratdich pozorovali u pacientov lieCenych terapeutickymi dévkami
dorzolamidu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
manitol (E421)

hydroxyetylceluloza

50 % roztok benzalkénium-chloridu
citrébnan sodny (E331)

hydroxid sodny (E524) na upravu pH
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitel'nosti

2 roky.
Po prvom otvoreni: maximalne 28 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte f'aSku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Biela nepriehladnd polyetylénova fl'aSka strednej hustoty so zabezpecenym kvapkacim hrotom
a dvojdielnym skrutkovacim uzaverom. Kazda fT'aska obsahuje 5 ml roztoku.

Dozotens je dostupny v nasledujucich baleniach:
1, 3 alebo 6 fTasiek.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Osobitné upozornenia pre likvidaciu a iné zaobchadzanie

Ziadne zvlastne poziadavky.
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