Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
OFTIDORIX PF 20 mg/ml+5 mg/ml, kapi za oko, otopina
Dorzolamid / timolol

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama
vazZne podatke.

. Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete ju trebati ponovno procitati.

. Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku ili ljekarniku.

. Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako
su njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

° Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To

ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je OFTIDORIX PF i za §to se Koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati OFTIDORIX PF
Kako primjenjivati OFTIDORIX PF

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati OFTIDORIX PF

Sadrzaj pakiranja i dodatne informacije

O UTEWN P U

1. Sto je OFTIDORIX PF i za §to se koristi

OFTIDORIX PF sadrzi dvije djelatne tvari: dorzolamid i timolol.

e Dorzolamid pripada skupini lijekova koji se zovu "inhibitori karboanhidraze".
o Timolol pripada skupini lijekova koji se zovu "beta-blokatori".

Ovi lijekovi snizavaju oéni tlak na razli¢ite nacine.

OFTIDORIX PF se propisuje za shizavanje povisenog o¢nog tlaka pri lijeenju glaukoma u slucaju
kada primjena samo kapi za oko koje sadrze beta-blokator nisu dovoljne.

OFTIFORIX PF, kapi za oko, otopina je sterilna otopina koja ne sadrzi konzervans.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati OFTIDORIX PF

¢ Nemojte primjenjivati OFTIDORIX PF: ako ste alergi¢ni na dorzolamid, timolol ili neki
drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6);

e ako imate ili ste imali poteSkoce s disanjem, primjerice astmu, teski kroni¢ni opstruktivni
bronhitis (ozbiljna bolest pluc¢a koja moze izazvati piskanje pri disanju, poteSkoce s disanjem
i/ili dugotrajni kasalj);

e ako imate usporeni rad srca, zatajenje srca ili poremecaje sr¢anog ritma (nepravilne otkucaje
srca) ;

e ako imate tesku bolest bubrega, tegobe s bubrezima ili ste imali bubrezne kamence;

e ako imate preveliku kiselost krvi uzrokovanu nakupljanjem klorida u krvi (hiperkloremijska
acidoza)

Ako niste sigurni da li smijete primjenjivati ovaj lijek, kontaktirajte svog lijecnika ili ljekarnika.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite OFTIDORIX PF.
Obavijestite svog lije¢nika o svakom zdravstvenom problemu ili tegobama s o¢ima koje imate ili ste
imali, kao $to su;

e koronarna bolest srca (simptomi mogu ukljucivati bol ili stezanje u prsnom kosu, nedostatak
zraka ili guSenje), zatajenje srca, nizak krvni tlak;
poremecaji brzine rada srca, kao $to su spori otkucaji srca;
tegobe s disanjem, astma ili kroni¢nu opstruktivnu plu¢nu bolest;
bolest slabe cirkulacije (poput Raynaudove bolesti ili Raynaudova sindroma);
Secerna bolest, jer timolol moze prikriti znakove i simptome niskog Secera u krvi;
prekomjerno aktivna stitna Zlijezda, jer timolol moze prikriti te znakove i simptome.

Ako ste u proslosti bili preosjetljivi na srebro, ne biste smjeli primjenjivati ovaj lijek.

Prije operacije obavijestite svog lije¢nika da primjenjujete OFTIDORIX PF jer timolol moze
promijeniti u¢inke nekih lijekova koji se daju tijekom anestezije.

Takoder obavijestite svog lije¢nika 0 svim alergijama ili alergijskim reakcijama ukljucujuci
koprivnjacu, oticanje lica, usana, jezika i/ili grla koje moze uzrokovati otezano disanje ili gutanje.
Obavijestite svog lije¢nika ako imate slabost misica ili Vam je dijagnosticirana miastenija gravis.

Ako se pojavi nadrazenost oka ili neka nova tegoba s okom, kao §to je crvenilo oka ili oticanje o¢nih
kapaka, odmah se javite svom lije¢niku.

Ukoliko sumnjate da Vam OFTIDORIX PF uzrokuje alergijsku reakciju ili preosjetljivost (npr. osip
koze, tesku koznu reakciju ili crvenilo i svrbez oka), prestanite primjenjivati ovaj lijek i odmah
obavijestite svog lije¢nika.

Obavijestite svog lije¢nika ako se pojavi infekcija oka, ako ozlijedite oko, ako ste imali kirurski zahvat
na oku ili se pojavila neka druga reakcija, uklju¢ujuéi pojavu novih ili pogorsanje postojecih
simptoma.

Kada se OFTIDORIX PF ukapa u oko moze utjecati na cijelo tijelo.
Ispitivanja OFTIDORIXA PF na bolesnicima koji nose kontaktne lece nisu provedena. Nosite li meke
kontaktne le¢e, morate potraZiti savjet lije¢nika prije primjene ovog lijeka.

Djeca
Podaci o primjeni OFTIDORIXA (formulacija s konzervansom), u dojenéadi i djece su ogranieni.

Starije osobe
U ispitivanjima OFTIDORIXA (formulacija s konzervansom), u¢inci OFTIDORIXA (formulacija s
konzervansom) bili su sli¢ni u starijih i u mladih bolesnika.

Primjena u bolesnika s oste¢enjem funkcije jetre
Obavijestite svog lijecnika o svim tegobama s jetrom koje imate ili ste imali.

Drugi lijekovi i OFTIDORIX PF

OFTIDORIX PF moze utjecati na druge lijekove koje primjenjujete ili ti lijekovi mogu utjecati na
njega, ukljuujuci druge kapi za oko za lijecenje glaukoma. Obavijestite svog lije¢nika ukoliko
uzimate ili namjeravate uzimati lijekove za snizavanje krvnog tlaka, lijekove za srce ili lijekove za

2

HALMED
21-03 - 2025
ODOBRENO




lijeCenje Secerne bolesti. Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, ako ste nedavno

uzimali ili biste mogli uzimati neke druge lijekove.
To je posebno vazno ako:

e uzimate lijek za snizavanje krvnog tlaka ili lije¢enje sréane bolesti (kao $to su blokatori

kalcijevih kanala, beta-blokatori ili digoksin);

e uzimate lijekove za lije¢enje poremecenog ili nepravilnog rada srca kao $to su blokatori

kalcijevih kanala, beta-blokatori ili digoksin;

primjenjujete druge kapi za oko koje sadrze beta-blokator;
uzimate drugi inhibitor karboanhidraze poput acetazolamida;
uzimate inhibitore monoaminooksidaze (MAOI);

uzimate parasimpatomimeticke lijekove koji su Vam mozda propisani za pomo¢ pri mokrenju.

Parasimpatomimetici su posebna vrsta lijekova koji se ponekad koriste za ponovnu

uspostavu normalne pokretljivosti crijeva;

uzimate narkotike poput morfija za ublazavanje umjerene do jake boli;
uzimate lijekove za lijeCenje Secerne bolesti,

uzimate antidepresive poznate kao fluoksetin i paroksetin;

uzimate sulfonamide;

e uzimate kinidin (za lijeCenje sréanih bolesti i nekih vrsta malarije).

Trudnoca i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom

lijeéniku ili ljekarniku za savjet prije koristenja ovog lijeka.

Primjena u trudnoci

Ako ste trudni ne smijete primjenjivati OFTIDORIX PF , osim ako to Vas lije¢nik ne smatra

neophodnim.

Primjena kod dojenja

Ne smijete primjenjivati OFTIDORIX PF ako dojite. Timolol moze prije¢i u Vase mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nisu provedena ispitivanja u¢inaka na sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima. Postoje
nuspojave povezane s primjenom lijeka OFTIDORIX PF, poput zamagljenog vida, koje mogu
utjecati na VaSu sposobnost upravljanja vozilima i/ili strojevima. Nemojte voziti ili raditi na

stroju sve dok se ne osjecate dobro ili prije nego $to Vam se razbistri vid.

3. Kako primjenjivati OFTIDORIX PF

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni. Odgovaraju¢u dozu i trajanje lije¢enja odredit ¢e Vas

lijeCnik.

Preporudena doza je jedna kap u zahvacéeno oko (0¢i) ujutro i navecer.

Primjenjujete li OFTIDORIX PF s drugim kapima za o¢i, izmedu primjene ta dva lijeka mora proci

najmanje 10 minuta.
Dozu lijeka nemojte mijenjati bez dogovora s lije¢nikom.

Ako imate poteSkoca s primjenom kapi za 0ko, potrazite pomo¢ ¢lana obitelji ili njegovatelja.

Pazite da vrh bocice ne dotakne oko ni podrucje oko njega jer tako mozete ozlijediti Vase oko.
Otopina kapi za oko moZe se onedistiti bakterijama koje mogu izazvati infekcije oka $to moze dovesti

do ozbiljnog ostecenja oka, ¢ak i gubitka vida.
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Da biste izbjegli moguénost oneciséenja bocice, pazite da vrhom bocice ne dodirujete nikakvu
povrsinu.

Upute za uporabu
Prije primjene kapi za oko:

-Operite ruke prije otvaranja bodice.

-Nemojte primjenjivati ovaj lijek ako prije prve upotrebe primijetite da je zastitna traka na vratu bocice
oStecena.

-Kada kapi primjenjujete prvi put, prije primjene kapi u oko, trebate vjezbati koristeci bo€icu s
nastavkom za kapanje na nacin da ju polako pritisnete kako biste istisnuli jednu kap u zrak, daleko od
oka

-Kada ste sigurni da mozete istisnuti samo jednu kap, odaberite polozaj koji Vam je najugodniji za
primjenu kapi (mozete sjediti, lezati na ledima ili stajati ispred ogledala).

Ukapavanje:

1. Drzite bo¢icu odmah ispod kapice i kapicu odvrnite kako biste otvorili bo¢icu. Ne dodirujte nista
vrhom bocice kako bi se izbjeglo oneciscenje otopine.

2. Nagnite glavu unatrag i drzite bog¢icu iznad oka.

3. Povucite donji kapak prema dolje i gledajte prema gore. Pritisnite bo¢icu njezno u sredini i pustite
da kap padne u Vase oko. Obratite pozornost da moze postojati nekoliko sekundi odgode izmedu
pritiskanja i izlaska kapi. Nemojte pritisnuti prejako.

Ukoliko niste sigurni kako primijeniti svoj lijek, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj
sestri.
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4. Trepnite nekoliko puta kako bi se kap proSirila preko oka.

5. Zatvorite oko i pritisnite prstom unutarnji kut oka na priblizno 2 minute. To pomaze da se
sprijeci ulazak lijeka u ostatak tijela.

6. Ponovite upute 2. — 5. takoder i za drugo oko, ukoliko Vas je tako uputio Vas lije¢nik. Ponekad
samo jedno oko zahtijeva lijecenje i Vas lije¢nik ¢e Vas obavijestiti ako se to odnosi na Vas te koje
oko treba lijecenje.

7. Nakon primjene i prije zatvaranja kapicom, potrebno je protresti bo¢icu u smjeru prema dolje, bez
dodirivanja vrha kapaljke, kako bi se uklonili eventualni ostaci teku¢ine na vrhu. Ovo je potrebno
kako bi se osigurala isporuka sljedecih kapi.

8. Nakon $to ste primijenili sve doze, u boéici ¢e ostati dio OFTIDORIXA PF. To Vas ne treba
zabrinjavati buduci je dodana dodatna koli¢ina OFTIDORIXA PF i dobit ¢ete punu koli¢inu
OFTIDORIXA PF koju Vam je propisao lije¢nik. Ne pokusavajte upotrijebiti visak preostalog lijeka
nakon §to ste zavrsili lijecenje.

Ne koristite kapi za oko duze od 28 dana nakon prvog otvaranja bocice.

Ako primijenite vise lijeka OFTIDORIX PF nego $to ste trebali
Ako ukapate previse kapi ili progutate dio sadrzaja bocice, mozete, izmedu ostalog, osjecati
osamucenost, otezano disati ili osjetiti da VVam se usporio rad srca. Odmah se javite svom lijeéniku.

Ako ste zaboravili primijeniti OFTIDORIX PF
Vazno je da uzimate Oftidorix PF onako kako VVam je propisao lijecnik.

Ako ipak propustite dozu, primijenite je sto prije. Medutim, ako je uskoro vrijeme za sljede¢u dozu,
propustenu dozu jednostavno preskocite i nastavite primjenjivati lijek prema uobic¢ajenom rasporedu.

Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete primjenjivati OFTIDORIX PF
Ako zelite prestati primjenjivati ovaj lijek, prvo razgovarajte sa svojim lije¢nikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku ili ljekarniku.
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4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one neée javiti kod svakoga.

Obi¢no moZete nastaviti uzimati kapi, osim ako su nuspojave ozbiljne. Ako ste zabrinuti, obratite se
lijecniku ili ljekarniku. Nemojte prestati primjenjivati OFTIDORIX PF bez dogovora s Vasim
lijecnikom.

Ako razvijete alergijske reakcije, kao $to su koprivnjaca, oticanje lica, usana, jezika i (ili) grla - §to
moze uzrokovati poteskoce u disanju i gutanju - ili teSke kozne reakcije s mjehuri¢ima ili ljustenjem,
prestanite primjenjivati ovaj lijek i odmah se obratite lije¢niku ili otidite na najblizi odjel hitne pomoci.

Sljedeée nuspojave prijavljene su za OFTIDORIX PF ili jedan od njegovih sastojaka za vrijeme
klini¢kih ispitivanja ili tijekom pracenja lijeka nakon stavljanja u promet:

Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
e Zarenje i peckanje u o¢ima
e Neobican okus.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):
e Crvenilo oka i oko oka (o¢iju)
e Suzenje ili svrbez oka (0¢iju)
e Erozija roznice (oStec¢enje prednjeg sloja oéne jabudice), oticanje i/ili nadrazenost oka i
oko oka (ociju)
Osjec¢aj da imate nesto u oku
Smanjena osjetljivost roznice (ne osjecate da Vam je nesto u oku i ne osjecate bol)
Bol u oku
Suhoéa ociju
Zamucéen vid
Glavobolja
Upala sinusa (osjeca;j pritiska ili zacepljenosti u nosu)
Mug¢nina
Slabost/umor i iscrpljenost

Manje €este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

e Omaglica

e Depresija

e Upala sarenice

e Poremecaji vida ukljucujuéi promjene loma svjetlosti (u nekim slu¢ajevima zbog obustave

lijeGenja mioticima)
Usporen rad srca
Nesvjestica

Otezano disanje (zaduha)
Probavne tegobe
Bubrezni kamenci

Rijetke (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):
e Sistemski lupus eritematozus (imunoloska bolest koja moze uzrokovati upalu unutarnjih

organa)
e Trnci ili utrnulost saka ili stopala
e Nesanica
6
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No¢ne more

Gubitak pamcenja

Pojacanje znakova i simptoma miastenije gravis (poremecéaj misica)

Smanjen seksualni nagon

Mozdani udar

Privremena kratkovidnost koja se moze povu¢i nakon prestanka lijeenja

Odvajanje sloja oka ispod mreznice koji sadrzi krvne zile nakon filtracijskog operativnog
zahvata, §to moze uzrokovati smetnje vida

Spustanje o¢nih kapaka (poluzatvoreno oko)

Dvostruki vid

Stvaranje krmelja na o¢nom kapku

Oticanje roznice (sa znakovima poremecenog vida)

Nizak ocni tlak

Zvonjenje u uhu

Nizak krvni tlak

Promjene ritma ili brzine rada srca

Kongestivno zatajenje srca (sr¢ana bolest s nedostatkom daha i oticanjem stopala i nogu zbog
nakupljanja tekuéine)

Oteklina (nakupljanje teku¢ine)

Mozdana ishemija (smanjena opskrba mozga krvlju)

Bol u prsnom kosu

Osjecaj lupanja srca (ubrzani i/ili nepravilni otkucaji srca)

Sréani udar

Raynaudov fenomen (oticanje ili hladnoca $aka i stopala te smanjena cirkulacija u rukama i
nogama)

Grcevi u nogama i/ili bolovi u nogama pri hodu (klaudikacija)

Nedostatak zraka

Oslabljena funkcija pluca

Curenje iz nosa ili zacepljen nos

Krvarenje iz nosa

Suzavanje disnih putova u plu¢ima

Kasalj

Nadrazenost grla

Suhoca usta

Proljev

Kontaktni dermatitis

Gubitak kose

Kozni osip srebrnastobijelog izgleda (psorijaziformni osip)

Peyronieova bolest (koja moze uzrokovati zakrivljenost penisa)

Alergijske reakcije poput osipa, koprivnjace, svrbeza i u rijetkim slu¢ajevima moguce oticanje
usana, ociju i usta, piskanje pri disanju ili teske kozne reakcije (Stevens Johnsons sindrom,
toksi¢na epidermalna nekroliza).

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
e Snazni otkucaji srca koji mogu biti brzi ili nepravilni (palpitacije)
e Ubrzani puls
e Povisen krvni tlak

Kao i drugi lijekovi koji se primjenjuju u oko, timolol se apsorbira u krv. To moze prouzro€iti sli¢ne
nuspojave kakve su opazene s peroralnim beta blokatorima. Ucestalost nuspojava nakon lokalne
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primjene u oko niza je nego kad se lijekovi uzimaju, na primjer kroz usta ili ubrizgavaju injekcijom.
Navedene dodatne nuspojave ukljucuju reakcije uocene uz sve beta blokatore kad se primjenjuju pri
lijecenju ocnih stanja:

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
o Niske razine secera u krvi

Zatajenje srca

Jedna vrsta poremecaja sr€anog ritma

Bol u trbuhu

Povracanje

Bol u misi¢ima koja nije uzrokovana tjelovjezbom

Poremecaj seksualne funkcije

Halucinacije

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi.

Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava; navedenog u
Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati OFTIDORIX PF

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 30 °C.
Nakon prvog otvaranja bocice lijek se smije ¢uvati najvise 28 dana.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i bo¢ici iza ,,Rok
valjanosti/ oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca. Budite sigurni
da je bocica pravilno zatvorena.

Nemojte koristiti ovaj lijek ako prilikom prvog otvaranja bocice primijetite da je bo¢ica prethodno
otvarana.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoéi u o¢uvanju okolisa.

6. Dodatne informacije

Sto OFTIDORIX PF sadrzi
o Djelatne tvari su dorzolamid i timolol. Svaki ml otopine sadrzi 20 mg dorzolamida (u obliku
dorzolamidklorida) i 5 mg timolola (6,83 mg timololmaleata).
e Pomocne tvari su hidroksietilceluloza, manitol (E421), natrijev citrat (E331), natrijev
hidroksid (E524) i voda za injekcije.

Kako OFTIDORIX PF izgleda i sadrzaj pakiranja
OFTIDORIX PF, kapi za o¢i, otopina dostupan je u obliku 5 ml bistre, bezbojne, blago viskozne

otopine, u bijeloj, neprozirnoj LDPE bocici s bijelom kapaljkom (HDPE i silikon) te bijelom HDPE
kapicom.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

OFTIDORIX PF je dostupan u pakiranju od 1, 3 ili 4 bocice u kutiji.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3
Irska

Ime i adresa proizvodaca lijeka

EXCELVISION

27, Rue de la Lombardiere

07100 Annonay
Francuska

PHARMATHEN S.A.
Dervenakion 6

Pallini 15351, Attikis
Gréka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku

PharmaSwiss d.o.0.
D.T. Gavrana 11
Zagreb

Tel: 01 6311 833

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljede¢im

nazivima:

Drzava ¢lanica
Danska
Austrija
Bugarska
Njemacka
Madarska

Irska

Poljska
Ujedinjena Kraljevina
(Sjeverna Irska)
Latvija:

Litva:

Estonija:
Slovacka:
Gréka:

Ceska:

Finska:

Naziv lijeka

Vizidorduo

Vizidor Duo 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen

Oftidorix PF 20 mg/ml + 5 mg/ml xanku 3a ouu, pa3TBOp

Vizidor Duo 20 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfen, Losung

Dozopticum Duo 20 mg/ml + 5 mg/ml oldatos szemcsepp

Dorzolamide + Timolol PharmaSwiss 20mg/ml + 5mg/ml Eye Drops Solution
Vizidor Duo

Vizidor Duo

Vizidorix 20 mg/ 5 mg/ ml acu pilieni, skidums
Dorzolamide/Timolol Bausch 20 mg/5 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
Vizidor Duo

Vizidor Duo 20 mg/ml + 5 mg/mi

Vizidor Duo
Vizidor Duo
Vizidorduo
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Norveska: Vizidorduo

Svedska: Vizidorduo

Cipar: Vizidor Duo
Nacin i mjesto izdavanja lijeka

Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u ozujku 2025,
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