Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Brinzolamide Sandoz 10 mg/ml silméitipat, suspensio
brintsolamidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladikkeen Kiyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Brinzolamide Sandoz on ja mihin sitd kdytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kédytit Brinzolamide Sandoz -valmistetta
Miten Brinzolamide Sandoz -valmistetta kdytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Brinzolamide Sandoz -valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Brinzolamide Sandoz on ja mihin siti kiytetian

Brinzolamide Sandoz sisiltdd brintsolamidia, joka kuuluu lééke aine ryhméaén nimeltd
hiilihappoanhydraasin estdjit. Se alentaa silmédnsisdistd painetta.

Brinzolamide Sandoz -silmiitippoja kiyte tidn kohonneen silménpaine en hoitoon. Liian korkea
silmédnpaine voi johtaa glaukeooma-nimisen sairauden kehittymiseen.

Jos silmédnpaine nousee liian korkeaksi, se voi vahingoittaa nikoaistia.

Brintsolamidia, jota Brinzolamide Sandoz sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kéytit Brinzolamide Sandoz -valmistetta

Ali kiiyti Brinzolamide Sandoz -valmiste tta

e jos sinulla on vaike a munuaiss airaus.

e jos oletallerginen brintsolamidille tai timédn ldédkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

e jos oletallerginen sulfonamideille.
Naiitd on mm. diabeteslidkkeissd, antibiooteissa ja diureeteissa (nesteenpoistolidkkeissd).
Brinzolamide Sandoz voi aiheuttaa samanlaista allergiaa.

e jos veresi happamuus on liian suuri (tit4 tilaa kutsutaan hyperkloreemiseksi asidoosiksi).

Keskustele lddkarisi kanssa, jos sinulla on lisikysymyksid.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele liiikirin tai apte e kkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kiytéit Brinzolamide Sandozia
e jos sinulla on munuais- tai maksasairaus.
e jos sinulla on kuivat silmiit tai s arveiskalvo-ongelmia.
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jos kaytit muita sulfonamidilddkkeit:.
jos sairastat glaukoomatyyppié, jossa silménpaine kohoaa nesteen ulosvirtausta estiivien
kertymien vuoksi (pseudoeksfoliatiivinen glaukooma tai pigme nttiglaukooma)

e jos sairastat glaukoomatyyppii, jossa silméinpaine kohoaa (joskus nopeasti), koska silma
pullis tuu e teenpdin ja es tii nesteen ulosvirtauksen (ahdaskulmaglaukooma). Niissa
tapauksissa Brinzolamide Sandoz - silmitippoje n kiyttoi ei suositella.

e jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kesimisti, rakkulamuodostusta
ja/tai suun haavaumia brintsolamidin tai muiden samankaltaisten lidfikkeiden
kiyttimisen jilkeen.

Ole erityisen varovainen brints olamidin kanssa:

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

Lapset januoret
Imeviiset, lapset tai alle 18-vuotiaat nuoret eivit saa kiyttdd Brinzolamide Sandoz -siimétippoja, ellei
ladkari toisin neuvo.

Muut lééike valmis teet ja Brinzolamide Sandoz
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kayttinyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeitd, myOs lidkkeitd, joita 1dédkéri ei ole méédrdnnyt.

Jos kéytit toista hiillihappoanhydraasin estijia (asetatsolamidia tai dortsolamidia, ks. kohta 1
”Mité Brinzolamide Sandoz on ja mihin sité kdytetdén”), keskustele lddkarisi kanssa.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttod.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kiytettidvé tehokasta ehkéisyd Brinzolamide Sandoz -hoidon
aikana. Brinzolamide Sandoz -silmdtippojen kéyttdd ei suositella raskauden eikd imetyksen aikana.
Brinzolamide Sandoz -silmdtippoja ei saa kiyttda ilman ladkarin mééraysta

Kysy laédkariltisi tai apteekista neuvoa ennen minkdan lddkkeen kéyttdd raskauden tai imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Alé aja autoa ilidka kiytd koneita ennen kuin nékdsi on tidysin normaali. Brinzolamide
Sandoz -silmétipat saattavat aiheuttaa ochimenevid nddn sumentumista heti tippojen annostelun
jalkeen.

Brinzolamide Sandoz voi huonontaa kykya suoriutua valppautta ja/tai fyysistd koordinaatiota
vaativista tehtdvistd. Jos havaitset téllaisia vaikutuksia, ole varovainen, kun ajat autoa tai kiytét
koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Brinzolamide Sandoz sisiltii be ntsalkoniumkloridia

Tama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,10 mg per ml. Bentsalkoniumkloridi saattaa
imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista piilolinssit ennen timén
ladkevalmisteen kéyttod ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.



Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmi-arsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lApindkyvd kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelya tai kipua tdmén lidkkeen kdyton jilkeen, keskustele asiasta lddkérisi kanssa.

3.  Miten Brinzolamide Sandoz -valmistetta kiytetéiéin

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkari on miadrannyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
Brinzolamide Sandoz -silmédtippoja saa kdyttdd vain silmiin. Niitd eisaa nielld eikd antaa pistoksena.

Suositeltu annos on yksi tippa s airaas een silméin tai sairaisiin silmiin kahdesti piivissi, aamulla
ja illalla. Kayta tatd annostusta, ellei 1adkari ole toisin madrannyt. Kaytia Brinzolamide

Sandoz -silmétippoja molempiin silmiin vain, jos ld4kari on niin méddrdnnyt. Kayta silmétippoja niin
pitkddn kuin lddkari on midrannyt.

Kaiyttiminen
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Ota esiin Brinzolamide Sandoz -silmétippapullo ja peili.

e Pese kidet.

e Ravista pulloa ja kierrd korkki auki. Jos avaamisen yhteydessa irtoava sinettirengas on loysalla
korkin poistamisen jilkeen, irrota se ennen valmisteen kayttdmista.

e Pidi pulloa ylosalaisin peukalon ja keskisormen vilissa.
Kallista paétési taaksepédin. Vedi alaluomea alaspéin puhtaalla sormella, niin ettd siimén ja
silmdluomen vélin muodostuu tasku. Silmétippa tipautetaan tihin taskuun (kuva 1).

e Vie pullon tiputuskirki lihelle siimadd. Kéyté tarvittaessa peilid apuna.

e Ali anna pullon tiputuskiirjen koskea silmiin tai silméiluome en, ympiroiviin ihoon tai
muihin pintoihin, jotta pulloon ei pddse epdpuhtauksia.

e Paina varovasti pullon pohjaa, jolloin pullosta vapautuu yksi Brinzolamide Sandoz -silmétippa
kerrallaan.

e Al purista pulloa: se on suunniteltu siten, etti kevyt painallus pullon pohjaan riittia (kuva
2).

e Paina tiputuksen jilkeen sormella nendnpuoleista siminurkkaa (kuva 3) vihintddn 1 minuutin
ajan. Tdma auttaa estiméin Brinzolamide Sandoz -silmétippojen pddsyn muualle elimistoon.

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

e Sulje pullon korkki huolellisesti heti kdyton jilkeen.

e Kiytd pullo loppuun, ennen kuin avaat uuden.

Ellei tippa osu silméén, yritd uudelleen.

Jos kiytit myos muita silmiitippoja, pidd ainakin 5 minuutin tauko Brinzolamide
Sandoz -silmétippojen ja muiden tippojen kdyton valilla.

Silmévoiteet on annosteltava viimeiseksi.

Jos kiytit enemmiin Brinzolamide Sandoz -silméitippoja kuin sinun pitiisi
Jos saat silmiisi liikaa tippoja, huuhtele ne pois laimpimalld vedelld. Ala tiputa lisda tippoja silmiisi
ennen kuin vasta seuraavalla tavanomaisella annostelukerralla.



Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Brinzolamide Sandoz -silmitippoja
Tiputa yksi tippa niin pian kuin muistat ja palaa sen jilkeen normaaliannostukseen. Al ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Brinzolamide Sandoz -silmiétippojen kiyton
Jos lopetat Brinzolamide Sandoz -valmisteen kéyton keskustelematta asiasta ladkéarisi kanssa
ennakkoon, siménsisdinen paine ei endd ole kontrollissa, mikd voi johtaa nd6n menetykseen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Brinzolamide Sandoz -silmétippojen kédyton yhteydessa on havaittu seuraavia haittavaikutuksia.
Lopeta brintsolamidin kiyttoé ja hakeudu vilittomas ti lidk drin hoitoon, jos sinulla ilmenee jokin
seuraavista oireista:

e punertavat, tasaiset, rengasmaiset tai pyoreiit, usein keskiosastaan rakkulaiset Liis kiit
vartalolla, ihon kesiminen, haavaumat suussa, nie lussa, ne néssi, sukupuolielimissi ja
silmiss . Ennen niiti vakavia ihottumia voi ilme ti kuumetta ja flunss an kaltaisia oireita
(Stevens-Johnsonin oire yhtymd, toksinen epidermaaline n ne krolyysi).

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kiyttdjalla 10:std)

Silmééin kohdistuvat haittavaikutukset: ndon sumentuminen, silmén drsytys, simékipu, silmén
vuotaminen, silméin kutina, silmdn kuivuminen, poikkeava tunne silméssé, simin punoitus.

Muualle elimis té 6n kohdis tuvat haittavaikutukset: paha maku suussa.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdidn 1 kiavttdjalld 100:sta)

Silméin kohdistuvat haittavaikutukset: valonarkuus, sidekalvon tulehdus tai infektio, silmidn
turpoaminen, silmdluomen kutina, punoitus tai turvotus, silmididn muodostuvat hiukkaskertymat,
héikdisy, polttava tunne, silmén pinnan kerrostumat, silmidn pigmentin lisidntyminen, silmien
visyminen, silmidluomen karstaantuminen tai lisidntynyt kyyneleritys.

Muualle elimis toon kohdis tuvat haittavaikutukset: alentunut tai heikentynyt sydimen toiminta,
voimakas syddmen syke, joka voi olla nopea tai epasdidnnollinen, sykkeen lasku, hengitysvaikeudet,
hengenahdistus, yskd, pienentynyt veren punasoluméérd, suurentunut klooripitoisuus veressd, huimaus,
muistivaikeudet, masennus, hermostuneisuus, tunteiden latistuminen, painajaiset, yleinen heikkous,
uupumus, poikkeava olo, kipu, likehdiriot, heikentynyt sukupuolivietti, sukupuolitoimintojen vaikeus
michilld, flunssaoireet, tukkoisuuden tunne rinnassa, sivuontelon infektio, kurkun &drsytys, kurkkukipu,
suun poikkeava vai heikentynyt tunto, ruokatorven limakalvon tulehdus, mahakipu, pahoinvointi,
oksentelu, vatsavaivat, tihentynyt suolen toiminta, ripuli, suolistokaasut, ruoansulatushiirio,
munuaiskipu, lLhaskipu, lihaskrampit, selkdkipu, nendverenvuoto, nenin vuotaminen, nenin
tukkoisuus, aivastelu, thottuma, poikkeava ihon tunne, kutina, tasainen ihottuma tai ihon punoitus
yhdistettynd koholla oleviin muutoksiin, ihon kireys, padansarky, suun kuivuminen, silmidan
muodostuva kuona.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjallda 1 000:sta)

Silméén kohdistuvat haittavaikutukset: sarveiskalvon turpoaminen, kaksoiskuvat tai heikentynyt
ndko, poikkeava ndkokyky, valonvilihdykset ndkokentissd, heikentynyt silmén tunto, turvotus silmén
ympdrilld, silmdnpaineen kohoaminen, nikéhermovaurio.



Muualle elimis toon kohdis tuvat haittavaikutukset: heikentynyt muisti, unelaisuus, rintakipu,
yldhengitysteiden tukkoisuus, nenén sivuonteloiden tukkoisuus, nenén tukkoisuus, nenin kuivuminen,
korvien soiminen, hiustenlédhtd, yleistynyt kutina, rauhaton olo, drtyneisyys, epasdannollinen syke,
kehon heikkous, nukkumisvaikeudet, hengityksen vinkuna, kutiseva ihottuma.

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto eiriiti esiintyvyyden arviointiin)

Silméiin kohdistuvat haittavaikutukset: siimidluomen poikkeavuus, nikohéirid, sarveiskalvohiirio,
silmiallergia, silmiripsien heikentynyt kasvu tai méarén vihentyminen, silmdluiomen punoitus.

Muualle elimis to 6n kohdis tuvat haittavaikutukset: koko elimistoon kohdistuvat haittavaikutukset:
punertavat, tasaiset, rengasmaiset tai pyoreat, usein keskiosastaan rakkulaiset ldiskdt vartalolla, thon
kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nenéssé, sukupuolielimissé ja silmissé, joita voivat edeltda
kuume ja flunssankaltaiset oireet. Namé vakavat thottumat voivat olla hengenvaarallisia (Stevens-
Johnsonin oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi). Lisddntyneet allergiaoireet, heikentynyt
tunto, vapina, makuaistin hdvidminen 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,
huonovointisuus.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
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5. Brinzolamide Sandoz -valmisteen siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiyti titd Eikettd pullossa ja rasiassa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (Kiyt.viim. tai EXP)
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Havitd pullo neljan vilkkon kuluttua ensimméisestd avaamisesta infektioiden ehkéisemiseksi.
Merkitse kunkin pullon avaamispéiva alla olevaan tilaan seké pullon etiketissd ja rasiassa olevaan
tilaan. Yhden pullon pakkauksessa avaamispéivd merkitddn vain kerran.

Avattu (1):

Avattu (2):

Avattu (3):

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikéd hévittdé talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Brinzolamide Sandoz sis dltaa
Vaikuttava aine on brintsolamidi 0,33 mg/tippa vastaten méarda 10 mg/ml.



Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi, dinatriumedetaatti, mannitoli (E421), karbomeeri 974P,
tyloksapoli, natriumkloridi, natriumhydroksidi ja/tai kloorivetyhappo (pH:n sditdmiseen) ja
puhdistettu vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Brinzolamide Sandoz on valkoinen tai luonnonvalkoinen suspensio, joka toimitetaan 5 ml tai 10 ml
muovipullon siséltdvassd pakkauksessa (5 ml tai 10 ml LDPE-pullot, joissa LDPE-tiputin, suljettu
avaamattomuuden osoittavalla polypropyleenikierrekorkilla [droptainer]).

Seuraavat pakkauskoot ovat saatavilla: 1 x Sml 3 x 5ml ja 1 x 10 ml pullot pahvipakkauksessa.
Kakkia pakkauskoja ei valttimattd ole myynnissa

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija:
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Koopenhamina S, Tanska

Valmistaja:

SA Alcon-Couvreur N.V, Riksweg 14, 2870 Puurs, Belgia

thIEGFRIED El Masnou S.A., Camil Fabra 58, 08320 El Masnou, Barcelona, Espanja
gl;;lutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa

Ei)vartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25 und Obere Turnstrasse 8-10, 90429 Niirnberg, Saksa
tNai)vartis Farmaceutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764, 08013 Barcelona, Espanja

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 27.07.2022



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

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar 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 véind 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 likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Brinzolamide Sandoz dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Brinzolamide Sandoz
Hur du anvénder Brinzolamide Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Brinzolamide Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar
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1. Vad Brinzolamide Sandoz ir och vad det anvands for

Brinzolamide Sandoz innehéller brinzolamid, vilket tillhor en grupp like medel som kallas
karbanhydrashdmmare. Det sdnker trycket i dgat.

Brinzolamide Sandoz 6gondroppar anviinds for att behandla forhéjt tryck i 6gat. Sddant tryck kan
leda till en sjukdom kallad glaukom.

Om oOgontrycket blir for hogt kan synen skadas.

Brinzolamid som finns i Brinzolamide Sandoz kan ocksa vara godkidnd 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 Sandoz

Anvind inte Brinzolamide Sandoz

o om du har allvarliga proble m med njurarna

o om du ér allergisk mot brinzolamid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

. om du ir allergisk mot liikemedel som tillhor sulfonamide rna

Exempel kan vara likemedel som anvénds for att behandla diabetes och infektioner samt dven
diuretika (vattendrivande tabletter). Brinzolamide Sandoz kan fororsaka samma typ av allergi.
o om du har for hog surhetsgrad i ditt blod (ett tillstind som kallas hyperkloremisk acidos).

Vind dig till din likare om du har fler fragor.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare eller apotekspersonal innan du anvinder Brinzolamide Sandoz:
e omdu har problem med njurarna eller levern

e omdu har torra 6gon eller hornhinne problem
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om du anviinder andra sulfonamidlike medel
om du har en viss typ av glaukom diir trycket i 6gat 6kar pa grund av avlagringar som
blockerar utflodet av vitska (pseudoexfoliativt glaukom eller pigmentglaukom)

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

e omdu nigon gang har fitt svara hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller muns ar
efter att ha anvént brinzolamid eller andra relaterade likemedel.

Var sirskilt forsiktig med brinzolamid:

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

Barn och ungdomar
Brinzolamide Sandoz ska inte anvéndas av spddbarn, barn eller ungdomar under 18 é&r, sivida inte
lakaren rekommenderat detta.

Andra likemedel och Brinzolamide Sandoz
Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvénda
andra likemedel, dven receptfria sadana.

Om du anvinder andra karbanhydrashdmmare (acetazolamid eller dorzolamid, se avsnitt 1 ”Vad
Brinzolamide Sandoz ar och vad det anviands for’), sa beratta det for din likare.

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

Kvinnor som kan bli gravida bor anvinda effektiva preventivmedel medan de behandlas med
Brinzolamide Sandoz. Anvdndning av Brinzolamide Sandoz rekommenderas inte under graviditet eller
amning. Anvind inte Brinzolamide Sandoz om inte din likare tydligt har ordinerat det.

Rédfréga likare eller apotekspersonal innan du tar ndgot likemedel.

Korforméaga och anvéindning av maskiner
Kor inte bil och anvénd inte maskiner forrdn din syn ar klar. Du kan uppleva att din syn blir suddig
en stund efter att du anvént Brinzolamide Sandoz.

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

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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 i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Brinzolamide Sandoz inne hiller be ns alkoniumklorid

Detta lakemedel innehaller 0,10 mg bensalkoniumklorid per ml. Bensalkoniumklorid kan tas upp av
mjuka kontaktlinser och kan missfdrga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du anvénder
lakemedlet och vénta minst 15 minuter innan kontaktlinserna sétts in igen.



Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan Iingst frami 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvént likemedlet, kontakta likare.

3. Hur du anviinder Brinzolamide Sandoz

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Brinzolamide Sandoz ska bara anvdndas i 6gonen. Det far inte svéljas eller injiceras.
Rekommenderad dos ér 1 droppe i det paverkade dgat eller 6gonen tva ganger dagligen —
morgon och kvill om inte din ldkare foreskrivit ndgot annat. Anvénd Brinzolamide Sandoz i bada

Ogonen bara i de fall din likare foreskrivit detta. Anvéind likemedlet sa linge din likare foreskrivit.

Bruksanvisning
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Héamta Brinzolamide Sandoz-flaskan och en spegel

e Tvitta hinderna.

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

e HAll flaskan upp och ner mellan tummen och langfingret.

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

e For flaskans spets téttintill 6gat. Anvénd spegeln om det underlittar.

e Rorinte 6gat eller 6gonlocket, omgivande omriden 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 litt tryck i botten ar tillrdckligt (figur 2).
e Efter att du anvént Brinzolamide Sandoz bor du trycka [itt med ett finger i 6gonvran vid nidsan
(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 anvindningen.
e Anvind en flaska till slut innan du 6ppnar nista.

Om droppen missar égat, forsok igen.

Om du anvinder andra 6gonprodukter, vinta minst 5 minuter mellan anvindning av Brinzolamide
Sandoz och de andra 6gonprodukterna.

Ogonsalvor ska anvindas sist.

Om du har anviint for stor méingd av Brinzolamide Sandoz
Om du fir for stor méingd i 6gonen, skd}j ut allt med ljummet vatten. Droppa inte i fler droppar
forrdn det dr dags for din nédsta vanliga dos.



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

Om du har glomt att anviinda Brinzolamide Sandoz
Anvind da en droppe av likemedlet sa snart som mojligt och atergé sedantill din vanliga rutin. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att anvinda Brinzolamide Sandoz
Om du slutar att anvdnda Brinzolamide Sandoz utan att ha talat med likaren sa kontrolleras inte
trycket i ditt 0ga, vilket kan leda till synforlust.

4. Eventuella biverkningar

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

Nedanstaende biverkningar har setts med Brinzolamide Sandoz.
Sluta anvinda brinzolamid och upps 6k medicinsk vird omedelbart om du far nagra av foljande
symtom:

e rodaktigaicke-forhdjda, malliknande eller cirkuliira flickar pa bélen, ofta med centrala
blasor, hudavlossning, sir i mun, svalg, niisa, konsorgan samt 6gon. Dessa allvarliga
hudutslag kan foregas av feber och influe nsaliknande s ymtom (Ste vens-Johnsons
syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

Biverkningar i 6gat: dimsyn, dgonirritation, 0gonsmérta, avsondring fran 6gat, kliande &gon, torra
Ogon, onormal kénsla i 6gat, r6dogdhet.

Biverkningariandra delar av kroppen: dalig smak i munnen.

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

Biverkningar i 6gat: ljuskédnslighet, inflammation eller infektion i bindhinnan, 6gonsvullnad, klada,
rodnad eller svullnad i 6gonlocken, avlagringar i 6gat, blindning, brinnande kénsla, vixt pd dgats yta,
okad pigmentering i 6gat, trétta 6gon, krustor p& dgonlocken, dkad tarproduktion.

Biverkningar i andra delar av kroppen: minskad eller forsdmrad hjartfunktion, kraftiga hjirtslag
som kan vara snabba eller oregelbundna, minskad hjirtfrekvens, svarighet att andas, andfaddhet, hosta,
minskat antal roda blodkroppar, dkad halt klor i blodet, yrsel, minnessvarigheter, depression,
nervositet, kinsloméssig avtrubbning, mardrommar, allmdn svaghet, trotthet, onormal kénsla, smérta,
rorelsestorningar, minskad sexuell lust, sexuella svarigheter hos mén, forkylningssymtom, kénsla av
tryck i brostet, bihdleinfektion, svalgirritation, halsont, onormal eller minskad kédnsel i munnen,
inflammation i matstrupens slemhinna, buksmértor, illamaende, krikningar, orolig mage, frekvent
tarmtomning, diarré, tarmgas, matsméltningsproblem, njursmértor, muskelsméartor, muskelspasm,
ryggsmartor, nidsblodning, rinnande ndsa, ndstippa, nysning, utslag, onormal kidnsel i huden, klada,
slita utslag eller rodnad tdckt av bulor, spiand hud, huvudvark, muntorrhet, grusiga dgon.

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

Biverkningar i 6gat: hornhinnesvullnad, dubbelseende eller nedsatt syn, onormal syn, ljusblixtar i
synfiltet, nedsatt kinslighet 1 6gat, svullnad runt 6gat, forhdjt tryck i 6gat, skada pé synnerven.

Biverkningari andra delar av kroppen: forsamrat minne, dasighet, brostsmarta, tdppthet i dvre
luftvdgarna, tdppta bihdlor, nistippa, torr nisa, ringningar i 6ronen, haravfall, allmidn klada, kinsla av
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nervositet, irritabilitet, oregelbunden hjartfrekvens, svaghet i kroppen, somnsvarigheter, viasande
andning, kliande utslag.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvindare):

Biverkningar i 6gat: onormala 6gonlock, synstorning, sjukdom i hornhinnan, 6gonallergi,
Ogonfransarna vixer sdmre eller minskar i antal, rodnad pa dgonlocken.

Biverkningar i andra delar av kroppen: rodaktiga icke-forhojda, malliknande eller cirkulira flickar
pa balen, ofta med centrala blasor, hudavlossning, sari mun, svalg, ndsa, kdnsorgan samt 6gon som
kan foregés av feber och influensaliknande symtom. Dessa allvarliga hudutslag kan vara potentiellt
livshotande (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys). Okade allergiska symtom, nedsatt
kédnsel, darrningar, forlust av eller nedsatt smak, sankt blodtryck, hojt blodtryck, 6kad hjartfrekvens,
ledsmérta, astma, smérta i arm eller ben, rodnad, inflammation eller kldda i huden, onormala
leverfunktionsvérden i blodtest, svullnad i arm eller ben, frekvent urinering, nedsatt aptit,
sjukdomskénsla.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sikerhet.
Sverige: Liakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala. Webbplats: www.lakemedelsverket.se.
Finland: Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret PBSS,
00034 FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Brinzolamide Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen/flaskan efter Utg.dat. eller EXP. Utgangsdatumet
dr den sista dagen i angiven ménad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Du maste kasta flaskan fyra veckor efter att du 6ppnat den forsta gangen for att forhindra infektioner.
Skriv upp det datum du Sppnade 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 hir nedan.
Oppnad (1):

Oppnad (2):

Oppnad (3):

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.
6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehélls deklaration
Den aktiva substansen ér brinzolamid 0,33 mg per droppe, motsvarande 10 mg/ml

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Brinzolamide Sandoz dr 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
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manipuleringsskyddad polypropylenskruvkork [droptainer]).

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgéngliga: forpackningar innehdllande 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 forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdilining
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

S.A. Alcon-Couvreur N.V.,Riksweg 14, 2870 Puurs, Belgien

(;]IIEYGFRIED El Masnou S.A., Camil Fabra 58, 08320 El Masnou, Barcelona, Spanien

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

ic\%lg\r/artis Pharma GmbH, Roonstrasse 25 und Obere Turnstrasse 8-10, 90429 Niirnberg, Tyskland
gl:\tanﬁ Farmaceutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764, 08013 Barcelona, Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 27.07.2022
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