Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Brinzolamide Accord 10 mg/ml silmitipat, suspensio
brintsolamidi

Lue tiimé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat 1idkkeen kiyttimisen, silli se sisdltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on médrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Brinzolamide Accord on ja mihin sitd kiytetdan

2. Mité sinun on tiedettivé, ennen kuin kéytit Brinzolamide Accord -silmétippoja
3. Miten Brinozolamide Accord -silmétippoja kéytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Brinzolamide Accord -silmétippojen siilyttdminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Brinzolamide Accord on ja mihin siti kiyte tiéin

Brinzolamide Accord sisiltdd brintsolamidia, joka kuuliun lAdkeaineryhmiidn nimeltd
hiilihappoanhydraasin estdjit. Se alentaa silmédnsisdistd painetta.

Brinzolamide Accord -silmétippoja kiytetddan kohonneen silménpaineen hoitoon. Liian korkea
silménpaine voi johtaa glaukooma-nimisen sairauden kehittymiseen.

Jos silménpaine nousee lian korkeaksi, se voi vahingoittaa nikoaistia.

Brintsolamidia, jota Brinzolamide Accord -valmiste sisdltia, voidaan joskus kayttdd myos muiden
kuin tissé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kéytét Brinzolamide Accord -silmiitippoja

Ali kiyti Brinzolamide Accord -silmitippoja
- jos sinulla on vaikea munuaissairaus
- jos olet allerginen brintsolamidille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).
- jos olet allerginen sulfonamideille. N&itd on mm. diabeteslidkkeissd, antibiooteissa ja
nesteenpoistoldikkeissd. Brinzolamide Accord voi aiheuttaa samanlaista allergiaa.
- jos veresihappamuus on lian suuri (tité tilaa kutsutaan hyperkloreemiseksi asidoosiksi).



Neuvottele 1adkérisi kanssa, jos sinulla on lisakysymyksid.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Brinzolamide Accord -
silmétippoja:
- jos sinulla on munuais- tai maksasairaus
- jos sinulla on kuivat silmét tai sarveiskalvo-ongelmia
- jos kéytiat muita sulfonamidilddkkeita
- jos sinulla on tietty glaukooman (silmédnpainetaudin) muoto, jossa siménpaine kohoaa
hiukkaskerrostumien estdessd nesteen ulosvirtausta (pseudoeksfoliatiivinen glaukooma tai
pigmenttiglaukooma), tai tietty glaukooman muoto, jossa simédnpaine kohoaa (joskus nopeasti)
silmin tydntyessi eteenpiin ja nesteen ulosvirtauksen estyessi (ahdaskulmaglaukooma).
- jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa taiihon kesimistd, rakkulamuodostusta ja/tai
suun haavaumia brintsolamidin tai muiden samankaltaisten lidkkeiden kéyttdmisen jilkeen.

Ole erityisen varovainen brintsolamidin kanssa:

Brintsolamidi-hoidon yhteydessé on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtyméii ja toksista epidermaalista nekrolyysid. Lopeta brintsolamidin kéyttd ja hakeudu
vilittomasti lddkarin hoitoon, jos sinulla ilmenee mikéd tahansa kohdassa 4 kuvatuista vakavien
ithoreaktioiden oireista.

Lapset januoret
Imeviéiset, lapset tai alle 18-vuotiaat nuoret eivit saa kiyttda Brinzolamide Accord -siimétippoja, ellei
ladkari toisin neuvo.

Muut lédke valmisteet ja Brinzolamide Accord
Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai
saatat kdyttdd muita ladkkeitd, myos lddkkeitd, joita lddkari ei ole madrannyt.

Jos kéytit toista hiillihappoanhydraasin estéjid (asetatsolamidia tai dortsolamidia, ks. kohta Mita
Brinzolamide Accord on ja mihin sitd kdytetéén), keskustele lddkarisi kanssa.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéyttoa.

Naisten, joiden on mahdollista tulla raskaaksi, pitdd kayttdé tehokasta ehkdisyd Brinzolamide Accord
-hoidon aikana. Brinzolamide Accord -simétippojen kayttdd ei suositella raskauden tai imetyksen
aikana. Ali kiyti Brinzolamide Accord -simétippoja, ellei Fikéiri nimenomaisesti kehota kiiyttimiin
niitd.

Kysy lddkériltdsi tai apteekista neuvoa ennen minkdin lidkkeen kiyttod raskauden tai imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Ali aja autoa ilkiki kiytd koneita ennen kuin néikdsi on tiysin normaali. Brinzolamide Accord -
silmétipat saattavat aiheuttaa ohimenevad nddn sumentumista heti tippojen annostelun jilkeen.

Brinzolamide Accord voi huonontaa potilaiden kykyé suoriutua valppautta ja/tai fyysistd
koordinaatiota vaativista tehtdvistd. Jos havaitset tillaisia vaikutuksia, ole varovainen, kun ajat autoa
tai kaytit koneita.



Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Brinzolamide Accord sisiltis bentsalkoniumkloridia

Brinzolamide Accord siséltdi sdilytysainetta nimeltdén bentsalkoniumkloridi, joka saattaa imeytyd
pehmeisiin piillolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista piilolinssit ennen timén lddkevalmisteen
kéyttod ja laita pillolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua. Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa siimi-
arsytystd erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan
lapindkyva kerros). Jos silméisi tulee poikkeavaa tunnetta, pistelyd tai kipua tdmén ladkkeen kdyton
jalkeen, keskustele asiasta lddkérisi kanssa.

3. Miten Brinzolamide Accord -silmétippoja kiyte tiéin

Kayti tatd [ddkettd juuri siten kuin 1adkéri on méarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Brinzolamide Accord -silmitippoja saa kdyttdd vain silmiin. Niitd ei saa nielld tai antaa pistoksena.

Suositeltu annos on

Yksi tippa sairaaseen silmdén tai sairaisiin silmiin kahdesti pdivdssd, aamulla ja illalla. Kéyta tata
annostusta, ellei izkiri ole toisin miirinnyt. Al kiytd Brinzolamide Accord -silmétippoja
molempiin silmiin, ellei la4kari ole nin miadrdnnyt. Kadytd silmétippoja niin pitkdan kuin 1ddkari on
maarannyt.

Kaéyttiminen

~
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e Ota esiin Brinzolamide Accord -silmétippapullo ja peili.

e Pese kidet.

e Ravista pulloa ja kierrd korkki auki. Jos avaamisen yhteydessé irtoava sinettirengas on Ioysalla
korkin poistamisen jilkeen, irrota se ennen valmisteen kayttamista.

e Pidi pulloa ylosalaisin peukalon ja keskisormen vélissa.

o Kallista padtasi taaksepdin. Veda alaluomea varovasti alaspdin puhtaalla sormella, niin ettd silmédn
ja silmédluomen vélin muodostuu tasku. Silmétippa tipautetaan tihidn taskuun (kuva 1).

e Vie pullon tiputuskarki lahelle siméé. Kéyté tarvittaessa peilid apuna.

e Ald anna pullon tiputuskiirjen koskea silméin tai silméluomeen, ympérdivdin ihoon tai muihin
pintoihin, jotta pulloon ei pddse epépuhtauksia.



e Purista tippa muodostuneeseen taskuun. (kuva 2).

e Tiputuksen jilkeen paina sormella nendnpuoleista sitmdnurkkaa (kuva 3) véhintddn 1 minuutin
ajan. TAdma auttaa estimdédn Brinzolamide Accord -silmitippojen padsyn muualle elimistoon.

e Toista edelli maiitut vaiheet, jos my0s toinen silmé tiytyy hoitaa.

e Sulje pullon korkki huolellisesti heti kdyton jalkeen.

e Kiéyté pullo loppuun, ennen kuin avaat uuden.

Ellei tippa osu silmdén, yritd uudelleen.

Jos kdytdt myos muita silmétippoja, pidd ainakin 5 minuutin tauko Brinzolamide Accord -
silmétippojen ja muiden tippojen kdyton vélilld. Silmédvoiteet on annosteltava viimeiseksi.

Jos kiytit enemmiéin Brinzolamide Accord -silméitippoja kuin sinun pitéisi
Jos saat silmiisi liikaa tippoja, huuhtele ne pois Eimpimilld vedelli. Ali tiputa lisédi tippoja silmiisi,
ennen kuin vasta seuraavalla annostelukerralla.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Brinzolamide Accord -silmétippoja
Tiputa yksi tippa niin pian kuin muistat ja palaa sen jilkeen normaaliannostukseen. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Brinzolamide Accord -silmiétippojen kiyton
Jos lopetat Brinzolamide Accord -valmisteen kdyton keskustelematta asiasta ladkarisi kanssa
ennakkoon, tilloin simédnsisdinen paine ei endé ole kontrollissa, mikd voi johtaa nd6n menetykseen.

4. M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Lopeta brintsolamidin kdytto ja hakeudu valittomaésti ldékérin hoitoon, jos sinulla ilmenee jokin

seuraavista orreista:

e punertavat, tasaiset, rengasmaiset tai pyoreét, usein keskiosastaan rakkulaiset ldiskét vartalolla,
ithon kesiminen, haavaumat suussa, niclussa, nenéssé, sukupuolielimissi ja silmissd. Ennen niitd
vakavia ihottumia voi imetd kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita (Stevens-Johnsonin oireyhtyma,
toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Brinzolamide Accord -silmitippojen kdyton yhteydesséd on havaittu seuraavia haittavaikutuksia.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld kymmenestd)

- Silméiin kohdistuvat haittavaikutukset: nion sumentuminen, silmén &rsytys, silmékipu,
silmin vuotaminen, silmédn kutina, silmdn kuivuminen, poikkeava tunne silméssé, silmin

punoitus.

- Koko elimis toon kohdis tuvat haittavaikutukset: paha maku suussa.



Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdayttdjdlld sadasta)

- Silméin kohdistuvat haittavaikutukset: valonarkuus, sidekalvon tulehdus tai infektio,
silmédn turpoaminen, silmdluomen kutina, punoitus tai turvotus, hiukkaskerrostumat silméssa,
héikdisy, polte, silmin pinnan kerrostumat, silmédn pigmentin lisiédntyminen, silmien
vasyminen, silmdluomen karstaantuminen tai lisiéntynyt kyyneleritys.

- Koko elimisté6n kohdis tuvat haittavaikutukset: alentunut tai heikentynyt syddmen
toiminta, voimakas syddmen syke, joka voi olla nopea tai epdsidinnollinen, sykkeen lasku,
hengitysvaikeudet, hengenahdistus, yska, pienentynyt veren punasolumdéra, suurentunut
klooripitoisuus veressé, huimaus, muistivaikeudet, masennus, hermostuneisuus,
vélinpitimittomyys, painajaiset, yleinen heikkous, uupumus, poikkeava olo, kipu,
likeongelmat, heikentynyt sukupuolivietti, sukupuolitoimintojen vaikeus michilld,
flunssaoireet, pakahtumisen tunne rinnassa, sivuontelon infektio, kurkun arsytys, kurkkukipu,
suun poikkeava vai heikentynyt tunto, ruokatorvea verhoavan kudoksen tulehdus, mahakipu,
pahoinvointi, oksentelu, vatsavaivat, tihentynyt suolen toiminta, ripuli, suolistokaasut,
ruoansulatushdirid, munuaiskipu, lihaskipu, lihaskrampit, selkdkipu, nendverenvuoto, nenin
vuotaminen, nenén tukkoisuus, aivastelu, thottuma, poikkeava ihon tunne, kutina, siled
ithottuma tai punoittava, paukamainen ihottuma, ihon kireyden tunne, padnsarky, suun
kuivuminen, vierasesine silméssa.

Harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjdlld tuhannesta)

- Silmédn kohdistuvat haittavaikutukset: sarveiskalvon turpoaminen, kaksoiskuvat tai
heikentynyt néko, poikkeava nikokyky, valonvélihdykset nidkokentdssa, heikentynyt silmin
tunto, turvotus silmin ympdrilld, silménpaineen kohoaminen, nikéhermovaurio.

- Koko elimis to6n kohdis tuvat haittavaikutukset: heikentynyt muisti, uneliaisuus, rintakipu,
yldhengitysteiden tukkoisuus, nenén sivuonteloiden tukkoisuus, nenéin tukkoisuus, nenin
kuivuminen, korvien soiminen, hiustenldhtd, yleistynyt kutina, rauhaton olo, drtyneisyys,
epasdiannollinen syke, kehon heikkous, nukkumisvaikeudet, hengityksen vinkuminen, kutiava
ihottuma.

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- Silméiin kohdistuvat haittavaikutukset: silmdluomen poikkeavuus, ndakohairio,
sarveiskalvohiirid, silmdallergia, silmiripsien heikentynyt kasvu tai méérdn vihentyminen,
similuomien punoitus.

- Koko elimis toon kohdis tuvat haittavaikutukset: lisdéntyneet allergiaoireeet, heikentynyt
tunto, vapina, makuaistin hdviiminen tai heikentyminen, verenpaineen lasku, verenpaineen
nousu, sykkeen nousu, nivelkipu, astma, raajakipu, thon punaisuus, tulehdus tai kutina,
poikkeavat maksan toimintaa kuvaavat veriarvot, raajojen turpoaminen, tihentynyt
virtsaamistarve, heikentynyt ruokahalu, huonovomtisuus, punertavat, tasaiset, rengasmaiset
tai pyoredt, usein keskiosastaan rakkulaiset laiskdt vartalolla, thon kesiminen, haavaumat
suussa, nielussa, nendssi, sukupuoliclimissd ja silmissé, joita voivat edeltdd kuume ja
flunssankaltaiset oireet. Nama vakavat ihottumat voivat olla hengenvaarallisia (Stevens-
Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmaé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Brinzolamide Accord -silmiétippojen séilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

AlA kiyti titd Eikettd pullossa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimédrin jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Havité pullo neljin viikon kuluttua e nsimmaéisesti avaamis esta infektioiden ehkéisemiseksi.
Merkitse kunkin pullon avaamispéivd alla olevaan tilaan seki pullon etiketissa ja pakkauksessa
olevaan tilaan. Yhden pullon pakkauksessa avaamispéivd merkitdén vain kerran.

Avattu (1):
Avattu (2):
Avattu (3):

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitd Brinzolamide Accord sisdltda

- Vaikuttava aine on brintsolamidi. Yksi millilitra siséltdd 10 mg brintsolamidia.

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi, karbomeeri, dinatriumedetaatti, mannitoli, puhdistettu
vesi, natriumkloridi. Pienid méérid natriumhydroksidia ja/tai kloorivetyhappoa lisdtdédn, jotta
valmisteen happamuus (pH-taso) pysyy normaalina.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Brinzolamide Accord on valkoinen tai luonnonvalkoinen homogeeninen suspensio.

Primééripakkaus on 10 mln pienitiheyksisestd polyeteenistd (LDPE) valmistettu pullo, jossa on 5 ml
suspensiota, LDPE-tiputin ja korkeatiheyksisesti polyeteenistd (HDPE) valmistettu turvasuljettu
kierrekorkki.

Pakkauskoot:
Pahvipakkaus, jossa on 1 tai 3 pulloa silmétipat, suspensiota.



Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Alankomaat

Valmistaja

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Rua Norberto de Oliveira, no 1/5, 2620-111, Povoa de Santo Adrido
Portugali

Tima pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi: 28.08.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Brinzolamide Accord 10 mg/ml 6gondroppar, suspension
brinzolamid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information. Du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel 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 lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Brinzolamide Accord dr och vad det anvidnds for

Vad du behover veta innan du anvinder Brinzolamide Accord
Hur du anvinder Brinzolamide Accord

Eventuella biverkningar

Hur Brinzolamide Accord ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S S

1. Vad Brinzolamide Accord ir och vad det anvands for

Brinzolamide Accord innehéller brinzolamid, vilket tillhér en grupp likemedel som kallas
karbanhydrashdmmare. Det sdanker trycket i 6gat.

Brinzolamide Accord anvinds for att behandla forhojt tryck i 6gat. Sddant tryck kan leda till en sjukdom
kallad glaukom.

Om trycket blir for hogt kan synen skadas.

Brinzolamid som finns i Brinzolamide Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Brinzolamide Accord

Anviand inte Brinzolamide Accord

- omdu har allvarliga problem med njurarna.

- omdu &r allergisk mot brinzolamid eller ndgot annat innehéllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- omdu érallergisk mot likemedel som tillhér sulfonamiderna. Exempel kan vara likemedel
som anvénds for att behandla diabetes och infektioner samt dven diuretika (vattendrivande
tabletter). Brinzolamide Accord kan fororsaka samma typ av allergi.

- om du har for hog surhetsgradi ditt blod (ett tillstind som kallas hyperkloremisk acidos).

Viand dig till likare om du har fler fragor.
Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Brinzolamide Accord:
- om du har problem med njurarna eller levern.



- om du har torra 6gon eller hornhinneproblem.

- om du anvénder andra sulfonamidlikemedel.

- om du har en viss typ av glaukom dr trycketi dgat kar pd grund av avlagringar som blockerar
utflodet av vitska (pseudoexfoliativt glaukom eller pigmentglaukom) eller en viss typ av
glaukom dér trycket i 6gat okar (ibland snabbt) pa grund av att 6gat buktar framéat och blockerar
utflodet av vitska (trangvinkelglaukom).

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

Var sérskilt forsiktig med brinzolamid:

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

Barn och ungdomar
Brinzolamid Accord ska inte anvéndas av spddbarn, barn eller ungdomar under 18 &r, sdvida inte
lakaren rekommenderat detta.

Andra likemedel och Brinzolamide Accord
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvénda
andra likemedel, dven receptfria sadana.

Om du anvinder andra karbanhydrashdmmare (acetazolamid eller dorzolamid, se avsnitt 1: Vad
Brinzolamide Accord dr och vad det anvinds for), berétta det for lakaren.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Kvinnor som kan bli gravida bor anvinda effektiva preventivmedel medan de behandlas med
Brinzolamide Accord. Anvéndning av Brinzolamide Accord rekommenderas inte under graviditet
eller amning. Anvind inte Brinzolamide Accord om inte ldkaren tydligt ordinerat det.

Radfréga likare eller apotekspersonal innan du tar négot likemedel.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Koér inte bil och anvénd inte maskiner forrén din syn ér klar. Dukan uppleva att din syn blir suddig en
stund efter att du anvant Brinzolamide Accord.

Brinzolamide Accord kan forsdmra formagan att utfora uppgifter som kraver mental vakenhet
och/eller fysisk koordination. Var forsiktig nidr du kor bil eller anvander maskiner om du paverkas pa
detta sitt.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i1 andra avsnitt. Lés diarfor all information 1 denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Brinzolamide Accord innehéller be nsalkoniumklorid

Brinzolamid Accord innehaller ett konserveringsmedel (bensalkoniumklorid) som kan tas upp av
mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du anvénder
lakemedlet och vénta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in igen. Bensalkoniumklorid kan
vara irriterande for 6gat, sirskilt om du har torra 6gon eller problem med hornhinnan (den klara



hinnan langst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i 6gat efter att ha anvént
likemedlet, kontakta likare.
3. Hur du anviander Brinzolamide Accord

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osiker.

Brinzolamide Accord ska bara anvéndas i 6gonen. Det far inte svéljas eller injiceras.
Rekommenderad dos ér

1 droppe i det paverkade dgat eller 6gonen, tva ganger dagligen — morgon och kviéll, om inte likaren
foreskrivit nagot annat. Anvand Brinzolamide Accordibéda 6gonen bara i de fall likaren foreskrivit

detta. Anvind likemedlet sa linge likaren foreskrivit.

Bruksanvisning

~
AN

e Himta Brinzolamide Accord-flaskan och en spegel
Tvitta hinderna

e Skaka flaskan och skruva av locket. Om sédkerhetsforseglingen (ringen) ar 16s ndr du har
avlagsnat locket, ska du ta bort den innan du anvédnder 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 (se figur 1)

e For flaskans spets tétt intill 6gat. Anvéind spegeln om det underlittar

e Vidrdr inte 6gat eller 6gonlocket, omgivande omraden eller andra ytor med flaskspetsen.
Detta kan foérorena dropparna

e Tryck ut endroppe iden ficka som bildats (se figur 2)
Efter att du har anvént Brinzolamide Accord bor du trycka Iatt med ett finger 1 6gonvran vid
ndsan (se figur 3) i minst 1 minut. Detta gor att Brinzolamide Accord inte kommer ut i resten
av kroppen.

e Om du tar droppar i badda 6gonen, upprepa proceduren i andra ogat.
Skruva pé locket pé flaskan ordentligt genast efter anvéindning

e Anvind upp en flaska innan du Sppnar nésta.

Om droppen missar 6gat, forsok igen.

Om du anvinder andra 6gonprodukter, vinta minst 5 minuter mellan anvidndningen av Brinzolamide
Accord och de andra 6gonprodukterna. Ogonsalvor ska anvidndas sist.

Om du har anviint for stor méingd av Brinzolamide Accord
Om du far for stor mdngd i 6gonen, skolj ut allt med jummet vatten. Droppa inte i fler droppar forrén
det &r dags for din ndsta vanliga dos.



Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftimformationscentralen (tel. 112 (i Sverige) 0800 147 111 (i Finland))
for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Brinzolamide Accord
Anvénd en droppe av likemedlet sa snart som mdjligt och atergé sedantill din vanliga rutin. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Brinzolamide Accord
Om du slutar att anvdnda Brinzolamide Accord utan att ha talat med likaren sa kontrolleras inte
trycket i ditt 6ga, vilket kan leda till synforlust.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Sluta anvénda brinzolamid och uppsok medicinsk vard omedelbart om du far ndgra av foljande

symtom:

e rodaktiga icke-forhdjda, malliknande eller cirkulira flickar pd bilen, ofta med centrala blasor,
hudavlossning, séri mun, svalg, nisa, kdnsorgan samt 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan
foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys).

Nedanstédende biverkningar har setts med Brinzolamide Accord:
Vanliga biverkningar (kan férekomma hosupp till 1 av 10 anvindare)

- Biverkningari dgat:
dimsyn, Ggonirritation, 0gonsmérta, avsondring fran ogat, kliande 6gon, torra 6gon, onormal
kénsla 1 6gat, rodogdhet.

- Biverkningariandra delar av kroppen:
dalig smak i munnen.

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

- Biverkningari ogat:
ljuskénslighet, inflammation eller infektion i bindhinnan, 6gonsvulinad, klada, rodnad eller
svullnad i 6gonlocken, avlagringar i 6gat, blandning, brénnande kdnsla, vixtpa
Ogats yta, 0kad pigmentering i 0gat, trotta 6gon, krustor pa dgonlocken, dkad tarproduktion.

- Biverkningariandra delar av kroppen:
minskad eller forsdmrad hjartfunktion, kraftiga hjértslag som kan vara snabba eller
oregelbundna, minskad hjartfrekvens, svarighet att andas, andfaddhet, hosta, minskat antal
roda blodkroppar, 6kad halt klor i blodet, yrsel, minnessvérigheter, depression, nervositet,
likgiltighet, mardrémmar, allmén svaghet, trétthet, onormal kénsla, sméirta, rérelsestdrningar,
minskad sexuell lust, sexuella svérigheter hos mén, forkylingssymtom, kénsla av tryck i
brostet, bihdleinfektion, svalgirritation, halsont, onormal eller minskad kénsel i munnen,
inflammation i matstrupen, buksmértor, illamaende, krakningar, orolig mage, frekvent
tarmtomning, diarré, tarmgas, matsméltningsproblem, njursmértor, muskelsmértor,
muskelspasm, ryggsmértor, ndsblodning, rinnande ndsa, ndstdppa, nysning, utslag, onormal



kénsel i huden, klada, sldta utslag eller rodnad tickt av upphdjda utslag, spand hud,
huvudvirk, muntorrhet, frimmade foremal i 6gat.

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

- Biverkningari ogat:
svullnad av den klara hinnan lingst frami 6gat (hornhinnan), dubbelseende eller nedsatt syn,
onormal syn, ljusblixtar i synféltet, nedsatt kdnslighet 1 6gat, svullnad runt dgat, forhojt trycki
Ogat, skada pa synnerven.

- Biverkningariandra delar av kroppen:
forsdmrat minne, disighet, brostsmérta, tdppthet i 6vre luftvigarna, tdppta bihdlor, ndstippa,
torr ndsa, ringningar i dronen, haravfall, allmidn klada, kénsla av nervositet, irritabilitet,
oregelbunden hjirtfrekvens, svaghet i kroppen, somnsvérigheter, vdsande andning,
kliande utslag.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

- Biverkningar i dgat:
onormala 6gonlock, synstorning, sjukdom i hornhinnan, dgonallergi, 6gonfransarna vixer
samre eller minskar i antal, rodnad pa& 6gonlocken.

- Biverkningariandra delar av kroppen:
Okade allergiska symtom, nedsatt kinsel, darrningar, forlust av eller nedsatt smak, sénkt
blodtryck, hdjt blodtryck, dkad hjartfrekvens, ledsmérta, astma, smérta i arm eller ben,
hudrodnad, inflammation, kldda, onormala resultat i leverfunktionstest, svullnad i arm eller
ben, frekvent urinering, nedsatt aptit, sjukdomskénsla, rédaktiga icke-forhdjda, malliknande
eller cirkulira flickar pa balen, ofta med centrala blasor, hudavlossning, sari mun, svalg,
ndsa, kénsorgan samt 6gon som kan foregés 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 lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Likemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Brinzolamide Accord ska forvaras



Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé flaskan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Du miste kasta flaskan fyra veckor efter att du 6ppnat den forsta giangen for att forhindra

infektioner. Skriv upp det datum du 6ppnade varje flaska i utrymmet nedan och pa flaskans etikett och
kartong. For en forpackning med bara en flaska behover bara ett datum skrivas upp.

Oppnad (1)
Oppnad (2)
Oppnad (3)

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvédnds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen dr brinzolamid. En milliliter innehéller 10 mg brinzolamid.

- Ovriga innehéllsdmnen ar bensalkoniumklorid, karbomer, dinatriumedetat, mannitol, renat
vatten, natriumklorid. Sma méngder av saltsyra eller natriumhydroxid anvénds for att halla
surhetsgraden (pH) normal.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Brinzolamide Accord dr envit till benvit homogen suspension.

Primérforpackningen ér en 10 ml steril flaska av lagdensitetspolyeten (LDPE) med steril

LDPE-droppinsats och ett sterilt sékerhetsforseglat skruvlock i1 hogdensitetspolyeten (HDPE)

mnehallande 5 ml suspension.

Forpackningsstorlekar:
Kartong innehallande 1 eller 3 flaskor, 6gondropps, suspension

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forséljning

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederlinderna

Tillverkare

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Rua Norberto de Oliveira, no 1/5, 2620-111, Pévoa de Santo Adrido
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