Bipacksedel: Information till anvandaren

Brinzolamid/Brimonidin Zentiva 10 mg/ml + 2 mg/ml égondroppar, suspension
brinzolamid/brimonidintartrat

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Brinzolamid/Brimonidin Zentiva ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Brinzolamid/Brimonidin Zentiva
Hur du anvander Brinzolamid/Brimonidin Zentiva

Eventuella biverkningar

Hur Brinzolamid/Brimonidin Zentiva ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

I A

1. Vad Brinzolamid/Brimonidin Zentiva ar och vad det anvands for

Brinzolamid/Brimonidin Zentiva innehaller tva aktiva substanser, brinzolamid och brimonidintartrat.
Brinzolamid tillhdr en grupp lakemedel som kallas karbanhydrashd&mmare och brimonidintartrat
tillnor en grupp lakemedel som kallas alfa-2-adrenerga receptoragonister. Bada substanserna verkar
tillsammans for att sanka dgontrycket.

Brinzolamid/Brimonidin Zentiva anvands for att sanka trycket i dgonen hos vuxna patienter (18 ar
eller aldre) som har 6égonsjukdomar som kallas glaukom eller okulér hypertoni, och for vilka det inte
gar att effektivt kontrollera det hoga trycket i 6gonen med enbart ett lakemedel.

Brinzolamid och brimonidintartrat som finns i Brinzolamid/Brimonidin Zentiva kan ocksa vara
godkéanda for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga
lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid
deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Brinzolamid/Brimonidin Zentiva

Anvand inte Brinzolamid/Brimonidin Zentiva:

- om du ar allergisk mot brinzolamid eller brimonidintartrat eller ndgot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du &r allergisk mot sulfonamider (till exempel lakemedel som anvénds for att behandla
diabetes och infektioner samt dven diuretika (vattendrivande tabletter))

- om du tar monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) (till exempel ldkemedel som anvands for
att behandla depression eller Parkinsons sjukdom) eller vissa antidepressiva ldkemedel. Du
maste tala om for lakaren om du tar lakemedel mot depression

- om du har allvarliga problem med njurarna

- om du har for hog surhetsgrad i ditt blod (ett tillstand som kallas hyperkloremisk acidos)

- till nyfodda och barn under 2 ar.



Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, optiker eller apotekspersonal innan du anvander Brinzolamid/Brimonidin Zentiva

om du har eller tidigare har haft:

- leverproblem

- en typ av hogt tryck i 6gonen som kallas trangvinkelglaukom

- torra 6gon eller problem med hornhinnan

- kranskarlssjukdom (symtom kan inkludera brostsmérta, tryck over brostet, andndd eller
kvavningskansla), hjartsvikt, hogt eller lagt blodtryck

- depression

- stord eller dalig blodcirkulation (som Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom eller cerebral
insufficiens)

- om du nagon gang har fatt svara hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller munsar efter att
ha anvént Brinzolamid/Brimonidin Zentiva eller andra relaterade lakemedel.

Var sérskilt forsiktig med Brinzolamid/Brimonidin Zentiva:

Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med brinzolamid. Sluta anvanda Brinzolamid/Brimonidin
Zentiva och uppsok medicinsk vard omedelbart om du far nagot av symtomen relaterade till de
allvarliga hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Om du anvander mjuka kontaktlinser ska du inte anvanda dropparna med kontaktlinserna kvar i
dgonen. Se avsnittet ”Anvéandning av kontaktlinser — Brinzolamid/Brimonidin Zentiva innehaller
bensalkoniumklorid” nedan).

Barn och ungdomar

Brinzolamid/Brimonidin Zentiva rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ars alder
eftersom det inte har studerats i denna aldersgrupp. Det ar sarskilt viktigt att lakemedlet inte
anvands till barn under 2 ar eftersom det inte kan anses vara sékert (se avsnittet ”Anvand inte
Brinzolamid/Brimonidin Zentiva” ovan).

Andra lakemedel och Brinzolamid/Brimonidin Zentiva
Tala om for l&kare, optiker eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas
anvanda andra lakemedel.

Brinzolamid/Brimonidin Zentiva kan paverka eller paverkas av andra lakemedel du anvénder,
inklusive andra 6gondroppar mot gron starr (glaukom).

Tala om for din lakare om du anvander eller tanker anvanda nagot av foljande lakemedel:

- lakemedel som sanker blodtrycket

- hjartlakemedel inklusive digoxin (anvéands for att behandla hjartsjukdomar)

- andra lakemedel mot glaukom som &ven behandlar héjdsjuka och kallas acetazolamid,
metazolamid och dorzolamid

- lakemedel som kan paverka metabolismen, sasom klorpromazin, metylfenidat och reserpin

- antivirala, antiretrovirala lakemedel (lakemedel som anvands for att behandla HIV) eller
antibiotika

- lakemedel mot jastsvamp och svamp

- monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare), eller antidepressiva ldkemedel inklusive
amitriptylin, nortriptylin, klomipramin, mianserin, venlafaxin och duloxetin

- lakemedel for beddvning

- lugnande medel, opiater eller barbiturater.

Du ska tala om for din lakare om dosen for nagot av dina nuvarande lakemedel andras.
Brinzolamid/Brimonidin Zentiva med alkohol

Om du dricker alkohol regelbundet, radfraga lakare, optiker eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel. Brinzolamid/Brimonidin Zentiva kan paverkas av alkohol.



Graviditet och amning

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare, optiker eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel. Kvinnor som kan bli gravida ska anvéanda
effektiva preventivmedel medan de behandlas med Brinzolamid/Brimonidin Zentiva. Anvandning av
Brinzolamid/Brimonidin Zentiva rekommenderas inte under graviditet. Anvéand inte
Brinzolamid/Brimonidin Zentiva om inte din lakare tydligt har ordinerat det.

Om du ammar, kan Brinzolamid/Brimonidin Zentiva passera 6ver i brostmjolken. Anvandning av
Brinzolamid/Brimonidin Zentiva rekommenderas inte under amning.

Korformaga och anvandning av maskiner

Nar du anvénder Brinzolamid/Brimonidin Zentiva, kan du kan mérka att din syn blir suddig eller

onormal ett tag. Brinzolamid/Brimonidin Zentiva kan dven orsaka yrsel, dasighet eller trétthet hos

vissa patienter.

Kor inte bil och anvéand inte maskiner forran symtomen har gatt dver.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Anvandning av kontaktlinser — Brinzolamid/Brimonidin Zentiva innehaller bensalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 0,15 mg bensalkoniumklorid per 5 ml, vilket motsvarar 0,03 mg/ml.
Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvander lakemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in
igen. Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sarskilt om du har torra égon eller problem

med hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du kéanner irritation, stickningar eller
smarta i 0gat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta l&kare.

3. Hur du anvander Brinzolamid/Brimonidin Zentiva

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens, optikerns eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga lakare, optiker eller apotekspersonal om du ar osaker.

Brinzolamid/Brimonidin Zentiva ska bara anvandas i 6gonen. Det far inte svéljas eller injiceras.

Rekommenderad dos ar en droppe i det paverkade 6gat eller 6gonen tva ganger per dag. Anvand
dropparna vid samma tidpunkt varje dag.

Bruksanvisning

e Tvatta handerna innan du bérjar.

i

o Omskaka val fore anvandning.




e Vridav flasklocket. Om sékerhetskragen ar 16s nér du har avladgsnat locket, ska du ta bort kragen
innan du anvénder lékemedlet.

e Undvik att vidrora droppspetsen med fingrarna nar du dppnar eller stanger flaskan. Det kan férorena
dropparna.

e Hall flaskan upp och ner mellan tummen och fingrarna. Luta huvudet bakat.

e Draned det undre 6gonlocket med ett rent finger tills det bildas en ficka” mellan 6gonlocket och
Ogat. Droppen ska hamna i fickan (bild 1).

e For flaskans spets tatt intill 6gat. Du kan sta framfor en spegel, om det hjélper.

e ROr inte dgat eller 6gonlocket, omgivande omraden eller andra ytor med flaskspetsen. Det kan
fororena dropparna.

e Tryck forsiktigt i botten pa flaskan for att frigora en droppe Brinzolamid/Brimonidin Zentiva.
Klam inte pa flaskan; den ar konstruerad sa att ett latt tryck i botten ar tillrackligt (bild 2).

For att minska mangden lakemedel som kan komma ut i resten av kroppen nér du har anvant
6gondroppen ska du blunda och trycka l4tt med ett finger i 6gonvran vid nasan under minst 2 minuter.

Om du anvander dropparna i bada dgonen, upprepa de olika momenten for ditt andra 6ga. Du
behdver inte stanga och skaka flaskan innan du administrerar droppen i det andra 6gat. Skruva at
flasklocket noga omedelbart efter anvandning.

Om du anvander andra 6gondroppar utéver Brinzolamid/Brimonidin Zentiva, vanta minst fem
minuter mellan administrationen av Brinzolamid/Brimonidin Zentiva och de andra dropparna.

Om droppen missar 6gat, forsok igen.

Om du har anvant for stor méngd av Brinzolamid/Brimonidin Zentiva
Skolj ur 6gat med ljummet vatten. Ta inga fler droppar forran det &r dags for din nésta ordinarie dos.

Vuxna som oavsiktligt svalde lakemedel som innehdll brimonidin fick en langsammare hjartfrekvens
och sénkt blodtryck, vilket kan féljas av hojt blodtryck, hjartsvikt, svart att andas och effekter i
nervsystemet.

Allvarliga biverkningar har rapporterats hos barn som réakat svélja lakemedel med brimonidin.
Tecknen omfattar sémnighet, slapphet, lag kroppstemperatur, blekhet och svarighet att andas.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvéanda Brinzolamid/Brimonidin Zentiva
Fortsétt med nésta dos som planerat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Anvénd
inte mer dn en droppe i det paverkade 6gat (6gonen) tva ganger dagligen.

Om du slutar att anvanda Brinzolamid/Brimonidin Zentiva

Sluta inte att anvanda Brinzolamid/Brimonidin Zentiva utan att tala med lakare. Om du slutar att
anvanda Brinzolamid/Brimonidin Zentiva sa kontrolleras inte trycket i ditt 6ga, vilket kan leda till
synforlust.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare, optiker eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du far nagon av féljande biverkningar ska du sluta att anvanda lakemedlet och omedelbart scka
vard, eftersom det kan vara tecken pa en reaktion mot lakemedlet. Frekvensen for en allergisk reaktion
mot lakemedlet &r okéand (férekommer hos ett okant antal anvandare).
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o Svara hudreaktioner, inklusive utslag eller rodnad eller klada pa kroppen eller i 6gonen.
. Svart att andas.
o Brostsmarta, oregelbundna hjartslag.

Kontakta omedelbart lakare om du blir extremt trott eller far yrsel.

Foljande biverkningar har rapporterats med Brinzolamid/Brimonidin Zentiva och andra lakemedel som
innehéller enbart brinzolamid eller brimonidin:

Sluta anvanda Brinzolamid/Brimonidin Zentiva och uppsék medicinsk vard omedelbart om du far

nagra av féljande symtom:

o rodaktiga icke-forhojda, malliknande eller cirkulara flackar pa balen, ofta med centrala blasor,
hudavlossning, sar i mun, svalg, nasa, konsorgan samt 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan
foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

o Effekter i dgat: allergisk konjunktivit (6gonallergi), ytlig 6goninflammation, 6gonsmérta,
0dgonobehag, dimsyn eller onormal syn, réda 6gon.

o Allmanna biverkningar: dasighet, yrsel, dalig smak i munnen, muntorrhet.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

o Effekter i 6gat: ytlig 6gonskada med forlust av celler, inflammation i 6gonlocket, avlagringar pa
Ogats yta, ljuskénslighet, svullnad i 6gat (i hornhinnan eller 6gonlocket), 6gontorrhet,
utsondring fran 6gat, vattnigt 6ga, rodnad pa dgonlocket, onormal eller nedsatt kansel i 6gat,
trotthet i 6gat, nedsatt syn, dubbelseende, produktpartiklar i 6gonen.

o Allmanna biverkningar: sankt blodtryck, brostsmarta, oregelbundna hjartslag, langsamma eller
snabba hjartslag, hjartklappningar, svart att sova (insomni), mardrommar, depression, allman
svaghet, huvudvark, yrsel, nervositet, irritabilitet, allméan sjukdomskénsla, minnesforlust,
andfaddhet, astma, nasblod, forkylningssymtom, torrhet i nasa eller svalg, halsont,
svalgirritation, hosta, rinnande nasa, tappt nasa, nysningar, bihaleinflammation, tranghet i
bréstet, ringningar i 6ronen, matsmaltningsbesvar, gas i tarmarna eller magont, illamaende,
diarré, krakning, onormal kénsel i munnen, 6kade allergiska symtom i huden, utslag, onormal
kéansel i huden, haravfall, allman klada, forhjda nivaer av klor i blodet, eller minskat antal réda
blodceller vid blodtest, smérta, ryggsmaérta, muskelsmérta eller -spasm, njursmarta som t.ex.
smarta i landryggen, nedsatt sexualdrift, sexuella problem for méan.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
. Effekter i 6gat: minskad pupillstorlek.
o Allmanna biverkningar: svimning, forhojt blodtryck.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare)

o Effekter i 6gat: minskad tillvaxt av dgonfransarna.

. Allméanna biverkningar: skakning, nedsatt k&nsel, forlust av smak, onormala
leverfunktionsvarden i blodtest, svullnad i ansiktet, ledsmérta, behov att kissa ofta, brostsmaérta,
svullnad i extremiteter, rodaktiga icke-forhojda, malliknande eller cirkulara flackar pa balen,
ofta med centrala blasor, hudavlossning, sar i mun, svalg, nasa, kénsorgan samt 6gon som kan
foregas av feber och influensaliknande symtom. Dessa allvarliga hudutslag kan vara potentiellt
livshotande (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, optiker eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala



www.lakemedelsverket.se

5. Hur Brinzolamid/Brimonidin Zentiva ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Detta lakemedel kraver inga speciella forvaringsforhallanden.

Kassera flaskan 4 veckor efter att du dppnat den, for att forhindra infektioner, och anvand en ny flaska.
Skriv upp det datum da du Gppnat flaskan pa avsett utrymme pa kartongen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r brinzolamid och brimonidintartrat. En ml suspension innehaller
10 mg brinzolamid och 2 mg brimonidintartrat motsvarande 1,3 mg brimonidin.

- Ovriga innehallsamnen &r bensalkoniumklorid (50 % IGsning) (se avsnitt 2 ”Anvandning av
kontaktlinser — Brinzolamid/Brimonidin Zentiva innehaller bensalkoniumklorid™),
propylenglykol (E1520), karbomer 974P, borsyra (E284), natriumklorid, tyloxapol, saltsyra
och/eller natriumhydroxid och vatten for injektionsvatskor.

Sma mangder saltsyra och/eller natriumhydroxid laggs till for att halla surhetsgraden (pH) normal.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
10 ml vit plastflaska (LDPE) med en vit skyddad droppinsats och ett vitt plastlock (HDPE/LDPE) med
manipuleringssaker forsegling. Flaskan innehaller 5 ml vit till benvit homogen suspension.

Forpackningsstorlekar: ytterkartong innehallande 1 flaska (1 x 5 ml), 3 flaskor (3 x 5 ml).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130,

102 37 Prag 10,

Tjeckien

Tillverkare
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6, Pallini 15351 Attikis Grekland

ELLER

Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko vastanie Blvd.,
Razgrad, 7200, Bulgarien

Lokal féretradare
Zentiva Denmark ApS
Fuglevangsvej 11


http://www.lakemedelsverket.se

DK-1962 Frederiksberg
Info.nordics@zentiva.com

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-06-27
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