Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Oftidorix i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oftidorix
Jak stosowac lek Oftidorix
Mozliwe dziatania niepozadane
Jak przechowywa¢ lek Oftidorix
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Oftidorix i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Oftidorix zawiera dwa leki: dorzolamid i tymolol.
* Dorzolamid nalezy do grupy lekow zwanych ,,inhibitorami anhydrazy weglanowej”.
» Tymolol nalezy do grupy lekéw zwanej lekami ,,beta-adrenolitycznymi”.

Leki te obnizajg ci$nienie wewnatrzgatkowe na rozne sposoby.

Lek Oftidorix przepisuje si¢ w celu obnizenia podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego w
leczeniu jaskry, w przypadku gdy leczenie kroplami do oczu zawierajacymi sam lek beta-
adrenolityczny jest niewystarczajgce.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oftidorix

Kiedy nie stosowaé leku Oftidorix:
e jesli pacjent ma uczulenie na dorzolamid, tymolol, lub ktérykolwiek ze sktadnikow tego leku

(wymienione w punkcie 6),

jesli u pacjenta stwierdzono obecnie lub w przesztosci zaburzenia uktadu oddechowego, takie jak
astma, cigzkie przewlekte obturacyjne zapalenie ptuc (ci¢zka choroba ptuc powodujaca
$wiszczacy oddech, problemy w oddychaniu i/lub dlugo utrzymujacy si¢ kaszel),

e jesli u pacjenta stwierdzono powolng czynno$¢ serca, niewydolno$¢ serca lub zaburzenia rytmu
serca (nieregularne bicie serca),

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub miat w przesztos$ci kamienie
nerkowe,

jesli u pacjenta stwierdzono nadmierne zakwaszenie krwi spowodowane nagromadzeniem chlorkéw
we krwi (kwasica hiperchloremiczna).

W przypadku watpliwosci co do tego, czy powinno si¢ zastosowac ten lek, nalezy zasiegna¢ opinii lekarza
lub farmaceuty.



Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed zastosowaniem leku Oftidorix nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszelkich chorobach lub zaburzeniach oczu wystepujacych obecnie
lub w przeszto$ci:
= chorobie niedokrwiennej serca (objawy moga obejmowac bol lub ucisk w klatce piersiowej,
duszno$¢ lub uczucie dtawienia si¢), niewydolno$¢ serca, niskie ci$nienie krwi,
= zaburzeniach czestosci akcji serca, np. zwolnione bicie serca,
= problemach z oddychaniem, astmie lub przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc,
» chorobie zwigzanej ze stabym krazeniem (np. choroba Raynauda, zespot Raynauda),
» cukrzycy, poniewaz tymolol moze maskowac objawy matego stezenia cukru we krwi,
» nadczynno$ci tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowac jej objawy.

Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi
e przed operacjg o stosowaniu leku Oftidorix, poniewaz tymolol moze zmienia¢ dziatanie
niektorych lekow stosowanych do znieczulenia.

e o wszelkich alergiach lub reakcjach alergicznych, w tym o pokrzywce, obrzeku twarzy, warg,
jezyka oraz/lub gardta, mogacych powodowa¢ trudnosci w oddychaniu lub potykaniu.

e jezeli u pacjenta wystepuje ostabienie migéni lub rozpoznano miasteni¢ (myasthenia gravis).

e jesli u pacjenta wystapi infekcja oka, uraz oka, operacja oka lub reakcja obejmujace nowe lub
nasilajace si¢ objawy.

Jesli u pacjenta wystgpi podraznienie oka lub inne objawy ze strony oka, takie jak zaczerwienienie
lub obrzek powiek, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

W przypadku podejrzen, ze lek Oftidorix powoduje reakcje alergiczng lub nadwrazliwosé (np.
wysypke, silng reakcje skérng lub zaczerwienienie badz pieczenie oka), nalezy zaprzestac
stosowania leku i niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Podanie leku Oftidorix do oka moze wptyna¢ na caly organizm.

Dzieci i mlodziez
Doswiadczenie w stosowaniu leku Oftidorix u niemowlat i dzieci jest ograniczone.

Pacjenci w podeszlym wieku
W badaniach kropli do oczu zawierajacych dorzolamid i tymolol wykazano zblizone dziatanie leku
u 0séb starszych i mtodszych.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
Nalezy poinformowac¢ lekarza o istniejgcych obecnie lub w przesztosci chorobach watroby.

Lek Oftidorix a inne leki

Oftidorix moze wptywac na inne stosowane leki lub inne leki moga wptywac na przyjmowanie leku
Oftidorix wlaczajac inne krople do oczu stosowane w jaskrze.

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu lub zamiarze stosowania lekow obnizajacych ci$nienie
krwi, lekéw nasercowych lub lekdw na cukrzyce. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o
wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje
stosowac.

Jest to szczegolnie istotne, jezeli pacjent:
= przyjmuje leki obnizajace ci$nienie krwi lub leki stosowane w leczeniu chorob serca (leki blokujace
kanat wapniowy, leki beta-adrenolityczne lub digoksyng)
= przyjmuje leki na zaburzenia rytmu serca lub nieregularny rytm serca, jak np. leki blokujace kanat
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wapniowy, leki beta-adrenolityczne lub digoksyne

= stosuje inne krople do oczu zawierajace lek beta-adrenolityczny

= stosuje inne inhibitory anhydrazy weglanowej, jak np. acetazolamid

= stosuje inhibitory monoaminooksydazy (IMAO)

= stosuje lek o dzialaniu parasympatykomimetycznym przepisany, aby wspomoc oddawanie moczu.
Parasympatykomimetyki to takze szczegélny rodzaj lekow, ktore czasami stosuje si¢ celem
przywrocenia prawidtowych ruchow perystaltycznych jelita.

= przyjmuje leki opioidowe, np. morfing, stosowane w leczeniu umiarkowanego lub silnego bolu

= przyjmuje leki na cukrzyce

= przyjmuje leki antydepresyjne takie jak fluoksetyna i paroksetyna

= przyjmuje lek z grupy sulfonamidow

= przyjmuje chinidyne (stosowang w leczeniu chorob serca i niektorych odmian malarii)

Ciaza i karmienie piersia
W cigzy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje cigze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza
Nie nalezy stosowac leku Oftidorix w czasie cigzy.

Karmienie piersig

Nie nalezy stosowac leku Oftidorix podczas karmienia piersig. Dorzolamid i tymolol mogg przenikaé do
mleka kobiecego. Przed zastosowaniem leku w okresie karmienia piersig nalezy zasiggnaé porady
lekarza.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na prowadzenie pojazdéw lub obsluge maszyn. Niektore
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Oftidorix, takie jak niewyrazne widzenie, moga
wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i (lub) obstugiwania maszyn.

Pacjenci, ktorzy Zle si¢ czuja lub widzg niewyraznie, nie powinni prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé
maszyn.

Lek Oftidorix zawiera Srodek konserwujacy - benzalkoniowy chlorek.
Lek Oftdorix zawiera 0,075 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml, co odpowiada 0,375 mg/5 ml

roztworu kropli do oczu.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ wchtaniany przez mickkie soczewki kontaktowe i moze zmienia¢
kolor soczewek kontaktowych. Przed uzyciem tego leku nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe i umiesci¢
je z powrotem 15 minut pozniej.

Benzalkoniowy chlorek moze rowniez powodowa¢ podraznienie oka, szczegolnie jesli masz suchosé¢
oczu lub zaburzenia rogdwki (przezroczysta warstwa z przodu oka). Jesli po zastosowaniu tego leku
odczuwasz nieprawidtowe odczucie, ktucie lub bél oka, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

3. Jak stosowac lek Oftidorix

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Wiasciwe dawkowanie i czas trwania leczenia ustala lekarz.
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna kropla do chorego oka (oczu) rano i wieczorem.

Jezeli oprocz leku Oftidorix rownoczes$nie stosowane sg inne krople do oczu, nalezy zachowac co najmniej
15 minut przerwy przed podaniem kolejnego leku. Masci do oczu powinny by¢ stosowane jako ostatnie.



Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez zasi¢gania opinii lekarza.

Nie nalezy koncowka kroplomierza dotykac oka ani jego okolic. Kroplomierz moze zosta¢ zanieczyszczony
bakteriami, ktéore mogg wywota¢ zakazenie oka, co moze doprowadzi¢ do jego powaznych uszkodzen,
a nawet utraty wzroku. Aby zapobiec zanieczyszczeniu kroplomierza przed zastosowaniem leku nalezy umy¢
r¢ce oraz unika¢ kontaktu koncoéwki kroplomierza z jakgkolwiek powierzchnig. Jezeli pacjent uwaza, ze lek
mogt ulec zanieczyszczeniu lub jezeli wystapita infekcja oczu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem w sprawie dalszego stosowania biezacego opakowania leku.

Aby zapewni¢ prawidlowe dawkowanie, nie nalezy powigksza¢ koncowki kroplomierza.
Instrukcja stosowania:

1. Przed zastosowaniem leku po raz pierwszy nalezy upewnic sie, ze pieczeé na szyjce butelki
jest nienaruszona. Przestrzen mig¢dzy butelkg a zakretkg jest prawidlowa w przypadku
nieotwartej butelki.

2. Najpierw nalezy umyc¢ rgce i wygodnie usigs$¢ lub stangé.

Zdja¢ zakretke z butelki.

4. Odchyli¢ gtowe do tytu i delikatnie odciagna¢ w dot dolng powieke, tak aby utworzy¢
kieszonk¢ pomigdzy powieka a okiem.

5. Butelke nalezy odwrdci¢ i nacisngé az do wycisnigcia jednej kropli leku do oka zgodnie
z zaleceniem lekarza (rys. 1).

W

NIE WOLNO DOTYKAC OKA ANI POWIEKI KONCOWKA KROPLOMIERZA.

6. Delikatnie zamkng¢ oczy.
7. Zamkng¢ oko i uciska¢ wewnetrzny kacik oka przez okoto dwie minuty. Pomaga to zapobiec
przedostaniu si¢ leku do catego organizmu.

P
,2\ || '., Rys. 2

Czynnosci z punktow 5-7 powinny zosta¢ powtorzone dla drugiego oka, jezeli tak zalecit lekarz.
9. Po zastosowaniu leku nalezy natychmiast zatozy¢ zakretke i zamkna¢ butelke.

*x

Pomoc drugiej osoby przy zakraplaniu lub uzycie lustra moze wtatwi¢ podanie leku.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oftidorix

W przypadku podania do oka zbyt wielu kropli lub potknigcia zawartosci butelki, wérod innych
objawOw moga wystapi¢ zawroty glowy, trudnosci w oddychaniu lub uczucie zwolnienia czynnosci
serca. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania dawki leku Oftidorix
Wazne jest, zeby lek Oftidorix stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.
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W przypadku pomini¢cia dawki, nalezy przyjac ja tak szybko, jak to mozliwe. Jezeli zbliza si¢ czas
podania nastgpnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke i powrdci¢ do zwykltego schematu
przyjmowania leku.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Oftidorix
Przed przerwaniem stosowania leku Oftidorix nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Zazwyczaj nalezy kontynuowac¢ stosowanie leku, chyba Ze s to powazne dziatania niepozadane.
Nalezy wtedy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg. Nie nalezy przerywac stosowania leku
Oftidorix bez porozumienia z lekarzem.

Uogolnione reakcje alergiczne, w tym obrzek pod skorg wystepujacy w okolicach twarzy i konczyn,
mogacy blokowac¢ drogi oddechowe w sposdb powodujacy trudnosci z przetykaniem lub oddychaniem,
pokrzywka lub swedzgca wysypka, miejscowa i uogoélniona wysypka, swedzenie, cigzka, nagta reakcja
alergiczna zagrazajaca zyciu.

Jezeli u pacjenta wystapig reakcje alergiczne, w tym pokrzywka, obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardla co moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, nalezy przerwac stosowanie

leku Oftidorix i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Podczas badan klinicznych lub po dopuszczeniu do obrotu zgtaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ czesciej niz u 1 na 10 osob):
Uczucie pieczenia i ktucia oczu, niezwykte odczuwanie smaku.

Czgsto (moga wystapi¢ u 1 na 10 osob):

Zaczerwienie wokot oka (oczu), Izawienie lub uczucie swe¢dzenia oka (oczu), erozja rogowki
(uszkodzenie przedniej warstwy gatki ocznej), opuchlizna i/lub podraznienie wokot oka (oczu),
uczucie ciata obcego w oku (uczucie, ze w oku cos si¢ znajduje), zmniejszenie wrazliwosci rogdwki
(brak czucia, jezeli co$ wpada do oka i brak czucia bolu), bol oka, zespot suchego oka, niewyrazne
widzenie, bol glowy, zapalenie zatok (uczucie napigcia lub petnosci w nosie), nudnosci,
ostabienie/znuzenie i zmeczenie.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 osob):
Zawroty glowy, depresja, zapalenie teczowki, zaburzenia widzenia, w tym zaburzenia refrakcji (niekiedy

ze wzgledu na odstawienie miotykéw) wolny rytm serca, omdlenie, trudnosci z oddychaniem, dusznosci ,
niestrawnos¢, kamienie nerkowe (czegsto odznaczajace si¢ nagtym wystgpieniem rozdzierajacego,
paralizujacego bolu dolnego odcinka plecow i/lub boku, pachwinie lub brzuchu).

Rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 1 000 os6b)
Ogolnoustrojowy toczen rumieniowaty (choroba uktadu immunologicznego, ktéra moze powodowaé
zapalenie narzadow wewnetrznych), mrowienie lub drgtwienie dtoni i stop, problemy ze spaniem,
koszmary, utrata pamigci, nasilenie objawow przedmiotowych i podmiotowych myasthenia gravis
(zaburzenia mig¢$ni), obnizony poped seksualny, udar moézgu, przemijajgca krotkowzrocznos$e, ktora
ustepuje po zakonczeniu leczenia, oddzielenie si¢ warstwy oka znajdujacej si¢ pod siatkowka i
zawierajgcej naczynia krwionosne po zabiegach filtracyjnych, co moze by¢ przyczyna zaburzen
widzenia, opadanie powiek (powodujace, ze oko jest na wpot zamkniete), podwdjne widzenie,
formowanie si¢ strupoéw na powiekach, obrzgk rogdéwki (z objawami zaburzenia widzenia), niskie
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cisnienie w oku, dzwonienie w uszach, niskie ci$nienie tetnicze krwi, zastoinowa niewydolnos¢ serca
(choroba serca przebiegajaca z duszno$cig i obrzekiem stop i ndg zwigzanym z gromadzeniem si¢
plynow w organizmie), obrzeki, niedokrwienie mozgu, bol w klatce piersiowej, kotatanie serca
(szybsze i (lub) nieregularne bicie serca), zawat serca, choroba Raynauda, obrzgk lub uczucie zimnych
dtoni lub stop oraz zmniejszone krazenie w rgkach i nogach, skurcze nog i (lub) bol nég podczas
chodzenia (utykanie), niewydolno$¢ oddechowa, wyciek wydzieliny z nosa lub uczucie zatkania nosa,
krwawienie z nosa, zwezenie drég oddechowych w obrebie ptuc, powodujace trudnosci w oddychaniu,
kaszel, podraznienie gardta, sucho$¢ jamy ustnej, biegunka, kontaktowe zapalenie skory, tysienie, biato-
srebrzysta wysypka (wysypka tuszczycopodobna), choroba Peyroniego ktoéra moze spowodowac
krzywizng penisa), reakcje alergiczne takie jak: wysypka, pokrzywka, $wiad, w rzadkich przypadkach
mozliwy obrzek warg, oczu oraz jamy ustnej, $wiszczacy oddech, cigzkie reakcje skorne (zespot
Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna naskérka).

Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
Silne bicie serca, ktére moze by¢ szybkie lub nieregularne (kotatanie serca), przyspieszone tetno,
zwickszone cisnienie tetnicze krwi.

Podobnie jak w przypadku innych lekow stosowanych do oczu, tymolol moze przenikna¢ do krwi. Moze
to powodowac¢ dziatania niepozadane podobne do obserwowanych po doustnym podaniu lekow beta-
adrenolitycznych. Wystepowanie dziatan niepozadanych po miejscowym podaniu do oczu jest rzadsze niz
np. po podaniu doustnym lub dozylnym. Dodatkowe dziatania niepozadane obejmujg reakcje spotykane
podczas stosowania lekéw z grupy beta-adrenolitykow stosowanych w leczeniu choréob oczu.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
niski poziom glukozy, niewydolno$¢ serca, zaburzenia rytmu serca, bol w podbrzuszu, wymioty, bol
mig¢sni niespowodowany wysitkiem fizycznym, zaburzenia seksualne, halucynacje.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania niepozgdane mozna

zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywac lek Oftidorix
Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedost¢pnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Oftidorix po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki oraz
na pudetku po: EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca. Skrot ,,Lot” oznacza
numer serii.

Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania leku.

Leku Oftidorix mozna uzywac¢ w ciggu 28 dni od pierwszego otwarcia butelki. Nalezy zatem wyrzucic¢
butelke 4 tygodnie po jej pierwszym otwarciu, nawet, gdy pozostaje w niej pewna ilo$¢ roztworu. Aby o

tym pamictac, nalezy zapisa¢ dat¢ otwarcia w odpowiednim miejscu na pudetku.
6



Lekow nie nalezy wrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oftidorix
. Substancjami czynnymi leku sg dorzolamid i tymolol. Kazdy mililitr zawiera 20 mg
dorzolamidu (w postaci 22,26 mg dorzolamidu chlorowodorku) i 5 mg tymololu (w postaci
6,83 mg tymololu maleinianu).
. Pozostate sktadniki to: mannitol (E 421), hydroksyetyloceluloza, benzalkoniowy chlorek (jako
srodek konserwujacy), sodu cytrynian (E 331), sodu wodorotlenek (E 524) w celu dostosowania
pH oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Oftidorix i co zawiera opakowanie
Lek Oftidorix to jalowy, przejrzysty, nieznacznie lepki, bezbarwny, wodnisty roztwér kropli do oczu.

Lek Oftidorix znajduje si¢ w bialej, nieprzezroczystej butelce z polietylenu o $redniej gestosci ze
szczelnie zamknigtg koncowka kroplomierza z polietylenu o niskiej gestosci oraz zakretka z
polietylenu o duzej gestosci zabezpieczong pierScieniem gwarancyjnym. Butelka zawiera 5 ml
roztworu kropli do oczu.

Lek Oftidorix dostepny jest w nastepujacych wielkosciach opakowan:1, 3 lub 6 butelek z kroplomierzem
zawierajacych po 5 ml roztworu kropli do oczu. Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢
w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwérca
Pharmathen S.A.

6 Dervenakion str.
15351 Pallini, Attiki
Grecja

Famar S.A.

Plant A, 63 Agiou Dimitriou Street
174 56 Alimos

Grecja



Bausch Health Poland sp. z 0.0.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow

Polska

Bausch Health Poland sp. z o.0.
ul. Kosztowska 21

41-409 Mystowice

Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria Odrunopukc 20 mg/ml + Smg/ml xanku 3a ouu, pa3TBoOp
Litwa Oftidorix 20 mg/5mg/ml akiy lasai, tirpalas

Lotwa Oftidorix 20 mg + 5 mg/ml acu pilieni, Skidums

Polska Oftidorix

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



