Bipacksedel: Information till anvandaren

Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine 10 mg/ml + 5 mg/ml égondroppar, suspension
brinzolamid/timolol

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

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa denigen.

- 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 géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine
Hur du anvander Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine

Eventuella biverkningar

Hur Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine ar och vad det anvands for

Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine innehaller tva bestandsdelar, brinzolamid och
timolol, som tillsammans sanker trycket i 6gat.

Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine anvands for att behandla hogt tryck i 6gonen, aven kallat
glaukom eller okular hypertension, hos vuxna patienter som &r éver 18 ar och hos vilka det inte gar
att effektivt kontrollera det héga trycket i dgonen med enbart ett lakemedel.

Brinzolamid och timolol som finns i Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine kan ocksa vara
godkand for attbehandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare,
apoteks-eller annan halso-och sjukvardspersonalom du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine

Anvand inte Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine

- om du &r allergisk mot brinzolamid, l&kemedel som kallas sulfonamider (exempelvis lakemedel
som anvands for att behandla diabetes, infektioner och dven vattendrivande medel), timolol,
betablockerare (lakemedel som anvands for att sénka blodtrycket eller for att behandla
hjartsjukdom) eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du for narvarande har eller tidigare har haft lungsjukdomar som astma, svar langvarig
obstruktiv bronkit (svar lungsjukdom som kan orsaka vasande andning, svarigheter att andas
och/eller ihallande hosta) eller andra typer av andningsproblem

- om du har allvarlig hésnuva

- om du har Iag puls, hjartsvikt eller sjukdomar som paverkar hjartats rytm (oregelbundna
hjartslag)

- om du har for surt blod (ett tillstdnd som kallas hyperkloremisk acidos)

- om du har svara njurproblem.

Varningar och forsiktighet
Anvand endast Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine som égondroppar.



Om tecken pa allvarliga reaktioner eller 6verkanslighetsreaktioner forekommer ska du sluta
anvanda lakemedlet och tala med din lakare.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Brinzolamide/Timolol Abacus

Medicine om du har eller tidigare har haft

- kranskarlssjukdom (symtomen kan omfatta smarta eller tranghet i brostet, andfaddhet eller
kvavning), hjartsvikt, 1agt blodtryck

- storningar av hjartfrekvensen som t.ex. langsamma hjartslag

- andningsproblem, astma eller kronisk obstruktiv lungsjukdom

- sjukdom med nedsatt blodcirkulation (t.ex. Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom)

- diabetes eftersom timolol kan ddlja tecken och symtom pa lagt blodsocker

- overaktiv skoldkortel eftersom timolol kan doljatecken och symtom pa skoldkortelsjukdom

- muskelsvaghet (myasthenia gravis)

- tala om for lakaren innan du opereras att du anvander Brinzolamide/Timolol Abacus
Medicine eftersom timolol kan &ndra effekterna av vissa lakemedel under anestesi

- om du har haft atopi (en tendens att fa en allergisk reaktion) och allvarliga allergiska reaktioner
kan du vara kansligare for att fa en allergisk reaktion medan du anvander
Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine och det kan hénda att behandling med adrenalin inte
ar sa effektiv for att behandla en allergisk reaktion; darfor ska du beratta for lakaren eller
sjukskoterskan att du anvander Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine nér du far nagon
annan behandling

- om du har leverproblem

- om du har av torra 6gon eller problem med hornhinnan (kornea)

- om du har njurproblem.

- om du nagon gang har fatt svara hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller munsar efter att ha
anvant Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine eller andra relaterade lakemedel.

Var sarskilt forsiktig med Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine:

Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med brinzolamid. Sluta anvénda Brinzolamide/Timolol Abacus
Medicine 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/Timolol Abacus Medicine rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan ténkas
anvanda andra lakemedel.

Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine kan paverka eller paverkas av andra lakemedel du
anvander, &ven andra dgondroppar for behandling av gron starr (glaukom). Tala om for din lakare
om du anvander eller tanker anvanda lakemedel for att sdnka blodtrycket, till exempel
parasympatomimetika och guanetidin, eller andra hjartldkemedel som innehaller kinidin (anvands
for att behandla hjarttillstand och vissa typer av malaria), amiodaron eller andra lakemedel for att
behandla hjartrytmrubbningar och glykosider for att behandla hjartsvikt. Tala dven om for lakaren
om du anvander eller tanker anvanda lakemedel for behandling av diabetes eller magsar,
svampmedel, antivirusmedel eller antibiotika eller antidepressiva medel som fluoxetin och
paroxetin.

Om du tar en annan karbanhydrashammare (acetazolamid eller dorzolamid), tala med din lakare.
Okning av pupillstorleken under samtidig anvandning av Brinzolamide/Timolol Abacus
Medicine och adrenalin (epinefrin) har rapporterats sporadiskt.

Graviditet och amning

Du bor inte anvinda Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine om du ar gravid eller kan tdnkas
bli gravid savida inte din lakare anser det nodvandigt. Tala med din lakare innan du anvéander
Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine.



Anvand inte Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine om du ammar, timolol kan ga 6ver i
brostmjolk. Radfraga lakare innan du tar nagot lakemedel nar du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte verktyg eller maskiner forran synen klarnat. Du kan uppleva att
synen blir dimmig en stund precis efter att du har anvant Brinzolamide/Timolol Abacus
Medicine.

En av de aktiva substanserna kan paverka férmagan hos aldre patienter att utfora uppgifter som
kraver mental vakenhet och/eller fysisk koordination. Om du paverkas bor du vara forsiktig nar du
kor bil eller anvénder maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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 ar osaker.

Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine innehaller bensalkoniumklorid

Detta ldkemedel innehaller 0,0033 mg bensalkoniumklorid i varje droppe motsvarande 0,01 %
eller 0,1 mg/ml.

Bensalkoniumklorid ar ett konserveringsmedel i Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine som kan
tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du
anvénder lakemedlet och vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for égon, sérskilt om du har torra égon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan l&ngst fram i 6gat). Om du kanner irritation, stickningar eller smarta i
Ogat efter att ha anvant lakemedlet, kontakta lakare.

3. Hur du anvander Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Om du byter fran andra 6gondroppar som anvands for att behandla glaukom och gar over till
Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine, ska du sluta anvénda det andra lakemedlet och bérja
anvanda Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine nésta dag. Fraga din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

For att droppflaskans spets och suspensionen inte ska kontamineras maste du se till att inte
vidrora 6gonlocken, kringliggande omraden eller andra ytor med droppflaskans spets. Hall
flaskan val tillsluten ndr den inte anvénds.

Foljande atgard ar till nytta nar det galler att begransa mangden lakemedel som kommer ut i
blodet efter appliceringen av 6gondroppar:
- Blunda samtidigt som du trycker forsiktigt i den inre 6gonvran med ett finger i minst 2 minuter.

Rekommenderad dos ar en droppe i det paverkade 6gat (6gonen) tva ganger dagligen.
Anvand bara Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine i bada égonen om din ldkare foreskrivit
det. AnvandBrinzolamide/Timolol Abacus Medicine sa lange som din ldkare foreskrivit.

Sa héar anvander du 6gondropparna:
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- Héamta flaskan och enspegel.

- Tvétta dina hénder.

- Skaka flaskan noga fore anvéndning.

- Skruva av hatten pa flaskan. Om sakerhetskragen ar 16s nar du har avlagsnat hatten, ska du ta
bort kragen innan du anvéander produkten.

- Hall flaskan upp och ner mellan tummen och pekfingret.

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

- For flaskans spets tatt intill 6gat. Anvand spegeln om det underlattar.

- Ror inte 6gat eller 6gonlocket, omgivande omraden eller andra ytor med flaskspetsen. Detta
kan fororena dropparna.

- Klam ut en droppe i den ficka som bildats mellan 6ga och dgonlock (figur 2)

- Efter att du anvént Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine bor du trycka latt med ett
finger mot 6gonvran vid nasan under minst 2 minuter. Detta gor att
Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine intekommer ut i resten av kroppen (figur 3).

- Om du anvander droppar i bada 6gonen, upprepa ovanstaende steg i andra dgat.

- Skruva pa hatten pa flaskan ordentligt genast efter anvandande.

- Anvand upp en flaska innan du 6ppnar nasta.

Om droppen missar dgat, forsok igen.

Om du anvénder andra 6gondroppar eller 6gonsalvor, vanta atminstone 5 minuter mellan varje
lakemedel. Ogonsalvor ska anvandas sist.

Om du har anvant for stor mangd av Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine, skolj
ur 6gat medljummet vatten. Droppa inte i fler droppar forran det ar dags for din nésta dos.

Du kan fa langsammare puls, sénkt blodtryck, hjartsvikt, svart att andas och nervsystemet kan
paverkas.

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) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att anvanda Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine, fortsdtt med nésta
dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Anvand inte mer &n en
droppe i det paverkade 6gat (6gonen) tva ganger dagligen.

Om du slutar att anvanda Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine utan att ha talat med
din lakare sa kontrolleras inte trycket i ditt 6ga, vilket kan leda till synforlust.



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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla l1dkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte
fa dem.

Sluta att anvanda detta lakemedel och kontakta din lakare omedelbart om du far nagra av

foljande symtom:

. kraftig rodnad och klada i 6gat.

. rodaktiga icke-forhojda, malliknande eller cirkulara 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).

Du kan oftast fortsatta att anvanda dropparna om inte biverkningarna ar allvarliga. Om du ar orolig,
tala med din lakare eller apotekspersonalen. Sluta inte anvanda Brinzolamide/Timolol Abacus
Medicine utan att forst tala med din l&kare.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- Effekter i 6gat: Inflammation pa 6gats yta, dimsyn, tecken och symtom pa 6gonirritation
(t.ex. brannande kéansla, stickningar, klada, tarfléde, rodnad), gonsmarta.

- Allmanna biverkningar: Langsammare puls, smakforandringar.

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

- Effekter i 6gat: Erosion av hornhinnan (skada pa 6gonglobens framre skikt), inflammation pa
Ogats yta med ytskador, inflammation inuti 6gat, fargning av hornhinnan, onormal kénsla i
ogonen, avsondring fran 6gat, torra dgon, trétta 6gon, kliande 6gon, réda 6gon,
dgonlocksrodnad.

- Allménna biverkningar: Minskat antal vita blodkroppar, sdnkt blodtryck, hosta, blod i urinen,
svaghet i kroppen.

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

- Effekter i 6gat: hornhinneproblem, ljuskénslighet, 6kad tarproduktion, skorpbildning pa
6gonlocket

- Allménna biverkningar: smnsvarigheter, halsont, rinnande nésa

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvandare):

- Effekter i 6gat: Ogonallergi, synstorning, skador pa synnerven, okat tryck i 6gat,
avlagringar pa 6gats yta, minskad kanslighet i 6gat, inflammation eller infektion i bindhinnan
(6gonvitan), onormal, dubbel eller forsamrad syn, 6kad pigmentering i 6gat, tillvéaxt pa 6gats
yta, svullna 6gon, ljuskénslighet, minskad tillvaxt av égonfransar eller minskat antal
ogonfransar, hangande 6vre 6gonlock (gor att 6gat halls halvslutet), inflammation i 6gonlock
och 6gonlockskértlar, inflammation i hornhinnan och avlossning av det skikt under nathinnan
som innehaller blodkarl efter filtreringskirurgi, vilket kan orsaka synstérningar, minskad
kénsligheti hornhinnan.

- Hjarta och blodcirkulation: Férandrad rytm eller hastighet pa hjartslagen, langsam puls,
hjartklappning, en typ av hjartrytmrubbning, avvikande 6kning av pulsen, brostsmartor,
forsamrad hjartfunktion, hjartinfarkt, 6kat blodtryck, minskad blodférsorjning till hjarnan,
stroke, 6dem (vétskeansamling), kronisk hjartinsufficiens (hjartsjukdom med andfaddhet och
svullnad av fotter och ben pa grund av vétskeansamling), svullna extremiteter, 1agt blodtryck,
missfargning av fingrar, tar och ibland andra delar av kroppen (Raynauds fenomen), kalla
hénder och fotter.

- Lungor/andningsvagar: Sammandragning av luftvégarna i lungorna (framfor allt hos
patienter med redan befintlig sjukdom), andfaddhet eller andnéd, forkylningssymtom, tryck
over brostet, bihaleinflammation, nysningar, nastappa, torr nasa, nasblodningar, astma,
irritation i svalget.



- Nervsystemet och allménna sjukdomar: Depression, mardrommar, minnesforlust,
huvudvark, nervositet, irritation, trétthet, skakningar, onormal kansla, svimning, yrsel, dasighet,
allmén eller allvarlig svaghet, ovanliga fornimmelser som t.ex. stickningar i huden,
hallucination.

- Mag-tarmkanalen: lllaméende, krakning, diarré, gasbildning eller obehaglig kansla i buken,
halsinflammation, torr eller onormal k&nsla i munnen, magbesvar, magsmarta.

- Blod: Onormala leverfunktionsvarden, 6kad halt klor i blod eller minskat antal réda
blodkroppar vid blodprov.

- Allergi: Okade allergiska symtom, generaliserade allergiska reaktioner, bland annat svullnad
under huden som kan forekomma pa stallen som t.ex. ansiktet, armar och ben och kan
hindra luftvagarna vilket kan orsaka svarighet att svélja eller andas, nasselfeber, begransat
och generaliserat utslag, klada, allvarlig, plotslig livshotande allergisk reaktion.

- Oron: Ringningar i 6ronen, kinsla av rotation eller yrsel

- Hud: Utslag, hudrodnad eller inflammation, onormal eller minskad kansla i huden, haravfall,
hudutslag med vitt silveraktigt fargat utseende (psoriasisliknande utslag) eller férvarrande av
psoriasis.

- Muskler: Allman rygg-, led- eller muskelsmaérta som inte orsakats av traning,
muskelkramper, smarta i extremiteterna, muskelsvaghet/muskeltrotthet, 6kade tecken
och symtom pa myasthenia gravis (muskelrubbning).

- Njurar: Njursmarta sdsom smarta i ryggslutet, tita urineringar.

- Fortplantning: Sexuell dysfunktion, minskad libido, sexsvarigheter hos man.

- Metabolism: Laga blodsockernivaer.

- Biverkningar i andra delar av kroppen: rodaktiga icke-forhtjda, malliknande eller cirkulara
flackar pa balen, ofta med centrala blasor, hudavlossning, sar i mun, svalg, nasa, konsorgan 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 fér biverkningar, tala med lakare 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 sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgadngsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Du maste kassera flaskan 4 veckor efter att du 6ppnat den, for att forhindra infektioner, och anvand
en ny flaska. Skriv upp det datum da du 6ppnat den pa avsett utrymme pa flaska och kartong.

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

6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration



- De aktiva substanserna ar brinzolamid och timolol. En milliliter suspension innehaller 10 mg
brinzolamid och timololmaleat motsvarande 5 mg timolol.

- Ovriga innehallsamnen ar bensalkoniumklorid (se avsnitt 2, ”Brinzolamide/Timolol Abacus
Medicine innehaller bensalkoniumklorid”), karbomer, dinatriumedetat, mannitol (E421),
renat vatten,natriumklorid, saltsyra och/eller natriumhydroxid.

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

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Brinzolamide/Timolol Abacus Medicine &r en vatska (vit till benvit jamn suspension), som
tillhandahalles i en kartong innehallande en 5 ml flaska av polyeten med Iag densitet (LDPE)
med en droppinsats av LDPE och ett med lock av polyeten med hdg densitet (HDPE)
innehallande 5 ml suspension.

Kartonger innehallande 1 eller 3 flaskor.

Parallellimportor, Ompackare och Tillverkare

Parallellimportor:

Abacus Medicine A/S, Képenhamn, Danmark
Tel: +457022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

Ompackare:
Abacus Medicine B.V., Alkmaar, Nederldnderna

Tillverkare
Recipharm-koncernen

Denna bipacksedel andrades senast
2024-10-01
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