Bipacksedel: Information till anvéandaren
Brinzolamide Sandoz 10 mg/ml 6gondroppar, suspension
brinzolamid

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa 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, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Brinzolamide Sandoz ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Brinzolamide Sandoz
Hur du anvénder Brinzolamide Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Brinzolamide Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Brinzolamide Sandoz ar och vad det anvands for

Brinzolamide Sandoz innehaller brinzolamid, vilket tillhér en grupp lakemedel som kallas
karbanhydrashammare. Det sénker trycket i dgat.

Brinzolamide Sandoz 6gondroppar anvands for att behandla forhojt tryck i 6gat. Sadant tryck kan
leda till en sjukdom kallad glaukom.

Om dgontrycket blir for hogt kan synen skadas.

Brinzolamid som finns i Brinzolamide Sandoz kan ocksa vara godkénd 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 f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Brinzolamide Sandoz

Anvand inte Brinzolamide Sandoz

) om du har allvarliga problem med njurarna

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

o om du ar allergisk mot lakemedel som tillhér sulfonamiderna
Exempel kan vara ldkemedel som anvénds for att behandla diabetes och infektioner samt &ven
diuretika (vattendrivande tabletter). Brinzolamide Sandoz kan férorsaka samma typ av allergi.

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

Vand dig till din lakare om du har fler fragor.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Brinzolamide Sandoz:
o om du har problem med njurarna eller levern

o om du har torra 6gon eller hornhinneproblem

o om du anvander andra sulfonamidldkemedel



o om du har en viss typ av glaukom dar trycket i 6gat 6kar pa grund av avlagringar som
blockerar utflodet av vatska (pseudoexfoliativt glaukom eller pigmentglaukom)

. om du har en viss typ av glaukom dér trycket i 6gat okar (ibland snabbt) pa grund av att
ogat buktar framat och blockerar utflodet av vatska (trangvinkelglaukom). Behandling
med Brinzolamide Sandoz rekommenderas inte i dessa fall.

. om du nagon gang har fatt svara hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller munsar
efter att ha anvant brinzolamid eller andra relaterade lakemedel.

Var sarskilt forsiktig med brinzolamid:

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

Barn och ungdomar
Brinzolamide Sandoz ska inte anvandas av spadbarn, barn eller ungdomar under 18 &r, savida inte
lakaren rekommenderat detta.

Andra lakemedel och Brinzolamide Sandoz
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Om du anvander andra karbanhydrashammare (acetazolamid eller dorzolamid, se avsnitt 1 ”Vad
Brinzolamide Sandoz &r och vad det anvéands for”), sa beratta det for din lakare.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel.

Kvinnor som kan bli gravida bor anvanda effektiva preventivmedel medan de behandlas med
Brinzolamide Sandoz. Anvéndning av Brinzolamide Sandoz rekommenderas inte under graviditet eller
amning. Anvénd inte Brinzolamide Sandoz om inte din lékare tydligt har ordinerat det.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil och anvand inte maskiner forran din syn &r klar. Du kan uppleva att din syn blir suddig
en stund efter att du anvant Brinzolamide Sandoz.

Brinzolamide Sandoz kan forsamra formagan att utfora uppgifter som kraver mental vakenhet
och/eller fysisk koordination. Var forsiktig nar du kor bil eller anvander maskiner om du paverkas pa
detta satt.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Brinzolamide Sandoz innehaller bensalkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller 0,10 mg bensalkoniumklorid per ml. Bensalkoniumklorid kan tas upp av
mjuka kontaktlinser och kan 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 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du ké&nner irritation, stickningar eller smarta i
Ogat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta lakare.



3. Hur du anvander Brinzolamide Sandoz

Anvand alltid detta ldkemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.
Brinzolamide Sandoz ska bara anvandas i 6gonen. Det far inte svaljas eller injiceras.

Rekommenderad dos ar 1 droppe i det paverkade 6gat eller 6gonen tva ganger dagligen —
morgon och kvall om inte din lakare foreskrivit nagot annat. Anvand Brinzolamide Sandoz i bada
ogonen bara i de fall din lakare foreskrivit detta. Anvand lakemedlet sa lange din lakare foreskrivit.

Bruksanvisning

H&mta Brinzolamide Sandoz-flaskan och en spegel

e Tvétta hédnderna.

e Skaka flaskan och skruva av hatten. Om sakerhetsforslutningen (ringen) ar 16s nér du har
avldgsnat hatten, ska du ta bort den innan du anvander produkten.

e Hall flaskan upp och ner mellan tummen och langfingret.

e Luta huvudet bakat. Dra ner 6gonlocket med ett rent finger, sa att en ficka bildas mellan
dgonlocket och dgat. Droppen skall hamna i fickan (figur 1).

o FOr flaskans spets tétt intill 6gat. Anvéand spegeln om det underléttar.

e ROr inte dgat eller égonlocket, omgivande omraden eller andra ytor med flaskspetsen.
Detta kan fororena dropparna.

e Tryck forsiktigt i botten pa flaskan med pekfingret for att frigéra en droppe Brinzolamide
Sandoz i taget.

e Tryck inte ihop flaskan; den &r konstruerad sa att ett latt tryck i botten &r tillrackligt (figur 2).
e Efter att du anvént Brinzolamide Sandoz bor du trycka latt med ett finger i 6gonvran vid nasan
(se figur 3) i minst 1 minut. Detta gor att Brinzolamide Sandoz inte kommer ut i resten av

kroppen.
e Om du droppar i bada 6gonen, upprepa proceduren i andra dgat.
e Skruva pa hatten pa flaskan ordentligt genast efter anvandningen.
e Anvénd upp en flaska innan du 6ppnar nasta.

Om droppen missar dgat, forsok igen.

Om du anvander andra 6gonprodukter, vanta minst 5 minuter mellan anvéndning av Brinzolamide
Sandoz och de andra 6gonprodukterna.

Ogonsalvor ska anvandas sist.

Om du har anvant for stor mangd av Brinzolamide Sandoz
Om du far for stor mangd i 6gonen, skolj ut allt med ljummet vatten. Droppa inte i fler droppar
forrén det ar dags for din nésta vanliga dos.

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

Om du har glomt att anvanda Brinzolamide Sandoz



Anvand da en droppe av lakemedlet sa snart som mdjligt och aterga sedan till din vanliga rutin. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Brinzolamide Sandoz
Om du slutar att anvanda Brinzolamide Sandoz utan att ha talat med lédkaren sa kontrolleras inte
trycket i ditt 6ga, vilket kan leda till synforlust.

4, Eventuella biverkningar

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

Nedanstaende biverkningar har setts med Brinzolamide Sandoz.
Sluta anvéanda brinzolamid och uppsok medicinsk vard omedelbart om du far nagra av foljande
symtom:

e rodaktiga icke-forhéjda, malliknande eller cirkuléara flackar pa balen, ofta med centrala
blasor, hudavlossning, sar i mun, svalg, nasa, konsorgan samt dgon. 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):

Biverkningar i 6gat: dimsyn, 6gonirritation, 6gonsmarta, avsondring fran dgat, kliande 6gon, torra
6gon, onormal kansla i 6gat, roddgdhet.

Biverkningar i andra delar av kroppen: dalig smak i munnen.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Biverkningar i 6gat: ljuskanslighet, inflammation eller infektion i bindhinnan, 6gonsvullnad, klada,
rodnad eller svullnad i 6gonlocken, avlagringar i 6gat, blandning, brannande kénsla, vaxt pa 6gats yta,
okad pigmentering i 6gat, trétta 6gon, krustor pa 6gonlocken, okad tarproduktion.

Biverkningar i andra delar av kroppen: minskad eller férsdmrad hjartfunktion, kraftiga hjértslag
som kan vara snabba eller oregelbundna, minskad hjartfrekvens, svarighet att andas, andfaddhet, hosta,
minskat antal réda blodkroppar, 6kad halt klor i blodet, yrsel, minnessvarigheter, depression,
nervositet, kdnslomassig avtrubbning, mardrommar, allmén svaghet, trétthet, onormal ké&nsla, smarta,
rorelsestorningar, minskad sexuell lust, sexuella svarigheter hos man, forkylningssymtom, kéansla av
tryck i brostet, bihaleinfektion, svalgirritation, halsont, onormal eller minskad kansel i munnen,
inflammation i matstrupens slemhinna, buksmartor, illamaende, krakningar, orolig mage, frekvent
tarmtdmning, diarré, tarmgas, matsmaltningsproblem, njursmartor, muskelsmartor, muskelspasm,
ryggsmartor, nasblodning, rinnande nasa, nastappa, nysning, utslag, onormal kansel i huden, klada,
slata utslag eller rodnad tackt av bulor, spand hud, huvudvark, muntorrhet, grusiga égon.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Biverkningar i dgat: hornhinnesvullnad, dubbelseende eller nedsatt syn, onormal syn, ljusblixtar i
synfaltet, nedsatt kanslighet i 6gat, svullnad runt 6gat, forhojt tryck i 6gat, skada pa synnerven.

Biverkningar i andra delar av kroppen: férsamrat minne, dasighet, brostsmarta, tappthet i 6vre
luftvagarna, tappta bihalor, nastappa, torr nasa, ringningar i 6ronen, haravfall, allman klada, kansla av
nervositet, irritabilitet, oregelbunden hjartfrekvens, svaghet i kroppen, sémnsvarigheter, vasande
andning, kliande utslag.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):




Biverkningar i dgat: onormala 6dgonlock, synstorning, sjukdom i hornhinnan, égonallergi,
ogonfransarna vaxer samre eller minskar i antal, rodnad pa dgonlocken.

Biverkningar i andra delar av kroppen: 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). Okade allergiska symtom,
nedsatt kénsel, darrningar, forlust av eller nedsatt smak, sankt blodtryck, héjt blodtryck, dkad
hjartfrekvens, ledsmarta, astma, smarta i arm eller ben, rodnad, inflammation eller klada i huden,
onormala leverfunktionsvérden i blodtest, svullnad i arm eller ben, frekvent urinering, nedsatt aptit,
sjukdomskansla.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 Brinzolamide Sandoz ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskan efter Utg.dat. eller EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Du maste kasta flaskan fyra veckor efter att du 6ppnat den férsta gangen for att forhindra infektioner.
Skriv upp det datum du 6ppnade varje flaska i utrymmet nedan och i utrymmena pa flaskans etikett
och kartong. For forpackningar med bara en flaska behdver bara ett datum skrivas in har nedan.
Oppnad (1):

Oppnad (2):

Oppnad (3):

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r brinzolamid 0,33 mg per droppe, motsvarande 10 mg/ml.

Ovriga hjalpamnen ar bensalkoniumklorid, dinatriumedetat, mannitol (E421), karbomer 974P,
tyloxapol, natriumklorid, natriumhydroxid och/eller saltsyra (for pH-justering) och renat vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Brinzolamide Sandoz ar en vit till benvit suspension som finns i en férpackning innehallande en 5 ml
eller 10 ml plastflaska (5 och 10 ml LDPE-flaskor med LDPE-droppinsats med en
manipuleringsskyddad polypropylenskruvkork [droptainer]).

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgangliga: forpackningar innehéllande 1 x 5 ml, 3 x 5 ml och
1 x 10 ml flaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Novartis Manufacturing NV, Rijksweg 14, 2870 Puurs-Sint-Amands, Belgien

eller
SIEGFRIED EI Masnou S.A., Camil Fabra 58, 08320 EI Masnou, Barcelona, Spanien

eller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

eller
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25 und Obere Turnstrasse 8-10, 90429 Nirnberg, Tyskland

eller
Novartis Farmaceutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764, 08013 Barcelona, Spanien
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