Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Nodofree Combi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nodofree Combi
Jak stosowac lek Nodofree Combi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Nodofree Combi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Nodofree Combi i w jakim celu si¢ go stosuje

Nodofree Combi jest lekiem okulistycznym w postaci sterylnych kropli do oczu bez §rodkoéw

konserwujacych, zawierajacym dwie substancje czynne: dorzolamid i tymolol.

. Dorzolamid nalezy do grupy lekéw zwanych ,,inhibitorami anhydrazy weglanowe;j”.

. Tymolol nalezy do grupy lekéw zwanych ,,inhibitorami receptoréw beta-adrenergicznych”
(beta-adrenolitykami).

Leki te razem powodujg obnizenie ci$nienia srodgatkowego na drodze dwoch réznych mechanizmow.

Nodofree Combi zalecany jest w leczeniu jaskry w celu obnizenia podwyzszonego ci§nienia
srodgatkowego, kiedy nie wystarcza stosowanie kropli do oczu zawierajacych tylko inhibitor receptora
beta-adrenergicznego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nodofree Combi

Kiedy nie stosowac leku Nodofree Combi:

. jesli pacjent ma uczulenie na dorzolamidu chlorowodorek, tymololu maleinian lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);
° jesli obecnie lub w przesztosci u pacjenta stwierdzono zaburzenia uktadu oddechowego, takie

jak astma lub ciezkie przewlekte obturacyjne zapalenie oskrzeli (powazna choroba ptuc, ktora
moze objawia¢ si¢ $§wiszczgcym oddechem, problemami z oddychaniem i (lub) dtugo
utrzymujacym sie kaszlem);

° jesli u pacjenta stwierdza si¢ zwolnienie akcji serca, niewydolnos$¢ serca lub zaburzenia rytmu
serca (nieregularng akcj¢ serca);

° jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkg chorobg nerek lub cigzkie zaburzenia czynnosci nerek albo
kamice nerkowa w wywiadzie;

. jesli u pacjenta stwierdza si¢ nadmierne zakwaszenie krwi w wyniku nagromadzenia jonéw

chlorkowych w organizmie (kwasica hiperchloremiczna).



W przypadku watpliwosci, czy mozna stosowac¢ lek Nodofree Combi, nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Nodofree Combi nalezy omowic to z lekarzem.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich wystepujacych obecnie lub w przesztosci zaburzeniach

oka i chorobach, zwtlaszcza jesli u pacjenta wystepuja:

. choroba niedokrwienna serca (jej objawy to migdzy innymi bol lub uczucie ucisku w klatce
piersiowej, duszno$¢ lub uczucie dtawienia sig), niewydolnos$¢ serca, niskie ci$nienie krwi;
zaburzenia czesto$ci akcji serca, na przyklad zwolnienie akcji serca;

. problemy z oddychaniem, astma lub przewlekla obturacyjna choroba ptuc;
choroby zwiazane ze stabym krazeniem krwi (takie jak choroba Raynauda lub zespot
Raynauda);

. cukrzyca, poniewaz tymolol moze maskowa¢ przedmiotowe i podmiotowe objawy hipoglikemii
(matego stezenia cukru we krwi);

. nadczynnos¢ tarczycy, poniewaz tymolol moze maskowac¢ jej przedmiotowe i podmiotowe
objawy.

Przed zabiegiem operacyjnym nalezy poinformowac¢ lekarza prowadzacego o stosowaniu leku
Nodofree Combi, poniewaz tymolol moze zmieni¢ dzialanie niektorych lekéw stosowanych do
znieczulenia. Nalezy takze powiedzie¢ lekarzowi o uczuleniu na jakiekolwiek leki lub reakcjach
anafilaktycznych.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystepuje ostabienie migéni lub stwierdzono miastenie.

W przypadku wystapienia podraznienia oka lub jakiegokolwiek nowego problemu z okiem, takiego
jak zaczerwienienie oka albo obrzgk powiek, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Jezeli pacjent podejrzewa, ze lek Nodofree Combi wywoluje reakcje alergiczng lub nadwrazliwos¢
(np. wysypka na skorze, ciezka reakcja skorna lub zaczerwienie skory i swedzenie oka), nalezy
przerwac stosowanie tego leku i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Pacjenci, u ktoérych w przesziosci wystagpita alergia kontaktowa na srebro nie powinni stosowac tego
leku, poniewaz krople moga zawiera¢ §ladowe ilosci srebra pochodzace z butelki.

Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku stwierdzenia infekcji oka, doznania urazu oka, po operacji
gatki ocznej lub wystapieniu reakcji, ktorej towarzyszy pojawienie si¢ nowych lub nasilenie
dotychczasowych objawow.

Po podaniu do oka, lek Nodofree Combi moze wywota¢ dziatania ogdlnoustrojowe.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania leku Nodofree Combi u pacjentow uzywajacych
soczewek kontaktowych. Przed zastosowaniem leku Nodofree Combi osoby uzywajace migkkich
soczewek kontaktowych powinny skonsultowac si¢ z lekarzem. Przed zakropleniem leku nalezy zdjac
soczewki kontaktowe i zalozy¢ je ponownie po uplywie co najmniej 15 minut od jego zakroplenia.

Stosowanie u dzieci
Do$wiadczenia zwigzane ze stosowaniem dorzolamidu chlorowodorku z tymololu maleinianem
(w postaci ze srodkiem konserwujgcym) u niemowlat i dzieci sg ograniczone.




Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku

W badaniach prowadzonych z zastosowaniem dorzolamidu chlorowodorku z tymololu maleinianem
(w postaci ze srodkiem konserwujacym) wystepowaty zblizone dziatania u 0s6b w podesztym wieku
i mlodszych.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby
Nalezy poinformowac lekarza o istniejgcych obecnie lub w przesztosci chorobach watroby.

Nodofree Combi a inne leki

Nodofree Combi moze wplywac na dziatanie innych lekow lub tez inne stosowane przez pacjenta leki,
moga wptywac¢ na dzialanie leku Nodofree Combi. Dotyczy to takze innych przeciwjaskrowych lekéw
okulistycznych. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu lub zamiarze przyjmowania lekéw
obnizajacych cisnienie krwi, lekow nasercowych lub przeciwcukrzycowych. Nalezy powiedzie¢
lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktdore pacjent planuje stosowac. Jest to szczegodlnie istotne w przypadku:

. przyjmowania lekow obnizajacych ci$nienie krwi lub stosowanych w chorobach serca (takich
jak leki blokujace kanat wapniowy, antagonisci receptorow beta-adrenergicznych czy
digoksyna);

. przyjmowania lekéw stosowanych w zaburzeniach rytmu serca czy przywracajacych regularny

rytm serca (takich jak leki blokujace kanat wapniowy, antagonisci receptorow beta-
adrenergicznych czy digoksyna);

przyjmowania innych kropli do oczu zawierajacych beta-adrenolityki;

przyjmowania innych inhibitoréw anhydrazy weglanowej, takich jak acetazolamid;
przyjmowania inhibitorow monoaminooksydazy (MAOI);

przyjmowania lekéw o dzialaniu parasympatykomimetycznym (cholinergicznym), ktore moga
by¢ stosowane w zaburzeniach oddawania moczu. Leki parasympatykomimetyczne sg takze
czasami stosowane w celu przywrdcenia prawidtowej motoryki (ruchomosci) jelit;

. przyjmowania opioidow, takich jak morfina, stosowanych w leczeniu umiarkowanie silnych
i silnych bolow;

przyjmowania lekdéw przeciwcukrzycowych;

przyjmowania lekéw przeciwdepresyjnych, takich jak fluoksetyna i paroksetyna;
przyjmowania chemioterapeutykow z grupy sulfonamidéw;

przyjmowania chinidyny (leku stosowanego w leczeniu chordb serca i pewnych postaci
malarii).

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie w ciazy
Nie nalezy stosowac leku Nodofree Combi w czasie cigzy.

Stosowanie podczas karmienia piersia

Nie nalezy stosowac tego leku podczas karmienia piersig. Tymolol moze przenika¢ do mleka
ludzkiego. Przed przyjeciem jakiegokolwiek leku w okresie karmienia piersiag nalezy poradzi¢ si¢
lekarza prowadzacego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania
maszyn. Niektore dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Nodofree Combi, takie jak
niewyrazne widzenie, mogg wplywac na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i (lub) obstugiwania
maszyn. Pacjenci, ktérzy Zle si¢ czuja lub widzg niewyraznie, nie powinni prowadzi¢ pojazdoéw ani
obstugiwa¢ maszyn, dopoki objawy te nie ustgpia.



3. Jak stosowaé lek Nodofree Combi

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

Lekarz ustali wiasciwg dawke leku i czas leczenia.
Zalecana dawka to jedna kropla do chorego oka (chorych oczu) rano i wieczorem.

Jesli oprocz leku Nodofree Combi réwnocze$nie stosowane sa inne krople do oczu, nalezy zachowacé
co najmniej 10 minut przerwy przed podaniem nastepnego leku. Masci do oczu nalezy stosowac na
koncu.

Nie nalezy zmienia¢ dawki leku bez porozumienia z lekarzem.

W przypadku trudnos$ci z zastosowaniem kropli, nalezy zwrocic si¢ o pomoc do cztonka rodziny lub
opiekuna.

Nodofree Combi jest sterylnym roztworem, ktory nie zawiera srodkow konserwujacych. Patrz punkt 6
- Jak wyglagda lek Nodofree Combi i zawartos¢ opakowania

Nie dopuszczac, aby ktorakolwiek cze$¢ butelki dotkneta oka lub jego okolic. Moze to prowadzi¢ do
obrazen oka, jak rowniez do jej zanieczyszczenia bakteriami, ktore moga spowodowac zakazenie oka
prowadzace do jego powaznego uszkodzenia, a nawet utraty wzroku. Aby unikng¢ mozliwego
zanieczyszczenia butelki, nalezy umy¢ rece przed zastosowaniem tego leku i unika¢ kontaktu
koncoéwki kroplomierza z jakakolwiek powierzchnig.

Przed zakropleniem kropli do oczu:

- W przypadku pierwszego uzycia, przed podaniem kropli do oka, pacjent powinien wyprébowac
uzycie butelki z kroplomierzem, §ciskajac 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 stang¢ przed
lustrem).

Instrukcja stosowania:

1. Przed zakropleniem leku pacjent powinien doktadnie umy¢ rece.
2. Jesli opakowanie lub butelka sg uszkodzone, leku nie nalezy stosowac.
3. Przed pierwszym uzyciem kropli nalezy odkreci¢ zakregtke po upewnieniu sig, ze pierScien

gwarancyjny na zakretce jest nieprzerwany. Podczas odkrecania pacjent odczuje lekki opor,
dopdki pierscien si¢ nie przerwie (patrz rysunek 1.).

4. Jesli pierscien gwarancyjny jest poluzowany, nalezy usuna¢ go przed zastosowaniem leku,
poniewaz moze wpas¢ do oka i wywotac¢ obrazenia.
5. Pacjent powinien odchyli¢ glowe do tytu, a nastgpnie palcem delikatnie odciggna¢ powieke ku

dotowi, tak by migdzy gatka oczng a powieka utworzyta si¢ ,.kieszonka” (patrz rysunek 2.).
(Nalezy unika¢ kontaktu koncoéwki kroplomierza z okiem, powiekami lub palcami.)

6. Zakropli¢ jedna krople naciskajac powoli butelke. Butelke nalezy delikatnie $cisna¢
w srodkowej czesci, tak aby kropla dostata si¢ do oka pacjenta. Nalezy pamigtac, ze moze by¢
kilka sekund opdznienia pomigdzy $cisnigciem butelki, a uwolnieniem kropli. Pacjent nie
powinien zbyt mocno $ciska¢ butelki (patrz rysunek 3.). Nalezy poinformowac pacjenta, aby
skonsultowat si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka w przypadku jakichkolwiek
watpliwosci dotyczacych stosowania leku.

7. Zamkna¢ oko i naciska¢ wewnetrzny kacik oka palcem przez okoto dwie minuty. Pomaga to
zapobiec przedostawaniu si¢ leku do catego organizmu.
8. Nalezy unika¢ kontaktu koncowki kroplomierza z okiem, powiekami lub palcami.



9. Jesli lekarz zaleci stosowanie kropli do drugiego oka, nalezy powtdrzy¢ czynnosci z punktu
5,6.17.

10.  Pouzyciu a przed zamknigciem butelki, w celu usunigcia pozostatosci ptynu z koncowki nalezy
wstrzasng¢ butelke w dot nie dotykajac koncowki kroplomierza w celu usunigcia ptynu
pozostatego na koncowce kroplomierza. Jest to konieczne w celu zapewnienia mozliwos$ci
zakroplenia kolejnych kropli. Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakreci¢ butelke (patrz rysunek
4.).

Jesli kropla nie trafi do oka, probe zakroplenia nalezy powtorzyc.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Nodofree Combi

W przypadku podania do oka zbyt wielu kropli lub potknigcia zawarto$ci butelki mogg wystapic¢
zawroty gtowy, trudnos$ci z oddychaniem lub uczucie zwolnionej czynnosci serca. Nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Nodofree Combi

Nodofree Combi nalezy stosowaé zgodnie ze wskazaniami lekarza.

W razie pomini¢cia dawki leku nalezy ja zastosowac jak najszybciej. Jezeli jednak do przyjecia
nastepnej dawki pozostato niewiele czasu, nie nalezy podawa¢ pominietej dawki i powrdci¢ do
regularnego schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Nodofree Combi
Przed odstawieniem leku nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic€ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ciezkie dziatania niepozadane:

Jesli wystapi ktorekolwiek z nastgpujacych dziatan niepozadanych, nalezy zaprzesta¢ stosowania tego
leku 1 zwr6ci¢ si¢ natychmiast po pomoc lekarskg, poniewaz moga to by¢ objawy reakcji na lek.

Uogolnione reakcje alergiczne, w tym obrzek pod skora, moga wystgpowaé w okolicach twarzy

i konczyn oraz powodowac niedrozno$¢ drog oddechowych i trudnosci z przelykaniem, dusznos$e,
pokrzywke lub swedzaca wysypke, wysypke miejscowa i uogolniong, swiad oraz cigzka, nagla

1 zagrazajaca zyciu reakcje alergiczna.

Leczenie kroplami mozna na ogoét kontynuowac, chyba ze dziatania niepozadane sg cigzkie. W razie
obaw nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta. Nie nalezy przerywac leczenia lekiem
Nodofree Combi bez konsultacji z lekarzem.

Podczas badan klinicznych lub po wprowadzeniu leku do obrotu zgtoszono nastepujace dziatania
niepozadane zwigzane z dorzolamidu chlorowodorkiem i tymololu maleinianem (w postaci bez
srodkow konserwujacych) lub po zastosowaniu jednej z substancji czynnej:



Bardzo czesto (wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):
e uczucie palenia i klucia w oku, zmiana odczuwania smaku.

Czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):

e zaczerwienienie galek ocznych i skory wokot oka (oczu), Izawienie lub swedzenie oka (oczu),
nadzerki rogdwki (uszkodzenia przedniej warstwy gatki ocznej), obrzek i (lub) podraznienie
gatek ocznych i skory wokot oka (oczu), uczucie ciata obcego w oku, zmniejszenie
wrazliwos$ci rogéwki (nie odczuwanie ciata obcego w oku oraz nie odczuwanie bolu), bol oka,
suche oczy, niewyrazne widzenie, bol glowy, zapalenie zatok (uczucie napigcia lub
wypelnienia nosa), nudnosci, ostabienie i uczucie zmeczenia.

Niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentéw):
o zawroty glowy, depresja, zapalenie tgczowki, zaburzenia widzenia, w tym zmiany refrakcji
(w niektdrych przypadkach z powodu odstawienia lekéw zwezajacych zrenice), zwolnienie
akcji serca, omdlenia, dusznos¢, niestrawnos¢, kamica nerkowa.

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):

e toczen rumieniowaty uktadowy (choroba autoimmunologiczna, ktora moze powodowac
zapalenie narzadow wewngtrznych), mrowienie lub dretwienie dtoni lub stop, bezsennos$¢,
koszmary senne, utrata pamigci, nasilenie objawow przedmiotowych oraz podmiotowych
miastenii (zaburzenie mig$ni), ostabienie popedu ptciowego, udar mézgu, przemijajaca
krotkowzrocznosé, ktéra moze ustapi¢ po odstawieniu leku, odwarstwienie po zabiegach
filtracyjnych lezacej pod siatkowka warstwy, w ktorej znajduja si¢ naczynia krwionosne,
mogace powodowaé zaburzenia wzroku, opadanie powiek (powieki sa w potowie zamknigte),
podwojne widzenie, tworzenie si¢ strupéw na powiekach, obrzgk rogéwki (z objawami
podmiotowymi zaburzenia widzenia), mate cisnienie w oku, dzwonienie w uszach, obnizenie
ci$nienia krwi, zaburzenia rytmu serca (zmiany rytmu lub tempa pracy serca), zastoinowa
niewydolno$¢ serca (choroba serca objawiajaca si¢ zadyszka i obrzekiem stop i ndég z powodu
nagromadzenia ptynu), obrzgk (nagromadzenie ptynu), kotatanie serca (szybkie i (lub)
nieregularne bicie serca), niedokrwienie mozgu (zmniejszony doptyw krwi do mozgu), bol w
klatce piersiowej, silne bicie serca, ktére moze by¢ szybkie lub nieregularne (kotatanie serca),
zawal serca, objaw Raynauda, obrzek dtoni i stop lub zimne dlonie i stopy oraz ostabienie
krazenia w konczynach goérnych i dolnych, skurcze mie$ni ndg i (lub) bole ndg podczas
chodzenia (chromanie), dusznos$¢, niewydolno$¢ oddechowa, zapalenie btony §luzowej nosa
(niezyt), krwawienia z nosa, zwgzenie drog oddechowych w ptucach, kaszel, podraznienie
gardta, suchos$¢ jamy ustnej, biegunka, kontaktowe zapalenie skory, wypadanie wlosow, biato-
srebrzysta wysypka (wysypka tuszczycopodobna), choroba Peyroniego (w przebiegu ktorej
moze dojs$¢ do skrzywienia penisa), reakcje alergiczne, takie jak wysypka, pokrzywka, swiad,
w rzadkich przypadkach mozliwy tez obrzek warg, obrzeki powiek i jamy ustnej, Swiszczacy
oddech lub cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-Johnsona, martwica toksyczno-rozptywna
naskorka).

Tak jak inne leki podawane miejscowo do oczu, tymolol wchtania si¢ do krwiobiegu, w wyniku czego
moga wystgpi¢ dziatania niepozgdane podobne do obserwowanych po doustnym podaniu lekow
blokujacych receptory beta-adrenergiczne. Dziatania niepozadane wystepuja rzadziej po zastosowaniu
kropli do oczu miejscowo, niz po podaniu tych lekéw na przyktad doustnie lub we wstrzyknigciach.
Wsréd wymienionych dodatkowych dziatan niepozgdanych uwzgledniono reakcje typowe dla grupy
terapeutycznej lekow o dziataniu beta-adrenolitycznym stosowanych w schorzeniach okulistycznych:

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):
e male stgzenie cukru we krwi, niewydolnos¢ serca, zaburzenia rytmu serca, przyspieszone
tetno, zwickszone cisnienie tetnicze, bol brzucha, wymioty, bole mie$ni niezwigzane
z wysitkiem fizycznym, zaburzenia funkcji seksualnych, halucynacja, uczucie ciata obcego
w oku (uczucie, ze w oku cos$ si¢ znajduje), niezwykta wrazliwo$¢ oczu na swiatto.




Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych, 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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Nodofree Combi

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Po pierwszym otwarciu butelki - przechowywac przez 90 dni w temperaturze ponizej 25°C.
Lek ten nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie ,,EXP” oznacza termin waznosci, a po skrocie ,,Lot” oznacza numer
serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nodofree Combi

- Substancjami czynnymi leku sg dorzolamid i tymolol.
Kazdy ml 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 pl) zawiera 0,70 mg dorzolamidu i 0,18 mg tymololu.
Kazda butelka zawiera 5 ml roztworu (nie mniej niz 105 kropli).

- Pozostate sktadniki to: hydroksyetyloceluloza 6400-11900 mPa-s, mannitol, sodu cytrynian,
sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Nodofree Combi i co zawiera opakowanie

Lek Nodofree Combi jest przejrzystym, bezbarwnym, lekko lepkim roztworem.

Lek dostepny jest w biatych butelkach 5 ml (LDPE), z wielodawkowym kroplomierzem (HDPE)
zapobiegajacym zanieczyszczeniu roztworu bakteriami dzigki systemowi sktadajgcemu sig

z silikonowej membrany i filtrowaniu powietrza zasysanego do butelki, z zakretkg z HDPE

z zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Opakowania:

I x5ml

3x5ml

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Wytwoérca

Rafarm S.A.

Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka
Paiania, 190 02

Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: czerwiec 2026 r.



