Pakkausseloste: Tietoa kiyttijalle
Brinzolamide/Brimonidine STADA 10 mg/ml + 2 mg/ml silmétipat, suspensio
brintsolamidi/brimonidiinitartraatti

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

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

- Téama lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lAdkérille tai apteekkihenkildkunnalle. Tédma koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Brinzolamide/Brimonidine Stada on ja mihin sitd kdytetian

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytit Brinzolamide/Brimonidine Stada -valmistetta
Miten Brinzolamide/Brimonidine Stada -valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Brinzolamide/Brimonidine Stada -valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SN ol S e

1. Miti Brinzolamide/Brimonidine Stada on ja mihin siti kiyte tiin

Brinzolamide/Brimonidine Stada sisdltdd kahta vaikuttavaa ainetta, brintsolamidia ja
brimodiinitartraattia. Brintsolamidi kuuluu hiilihappoanhydraasin estdjind tunnettujen lidkeaineiden
ryhméén, ja brimonidiinitartraatti kuuluu alfa-2-adrenergisen reseptorin agonisteiksi kutsuttujen
ladkeaineiden ryhmddn. Ndiden kahden ldékeaineen yhteisvaikutus laskee silménsiséistd painetta.

Brinzolamide/Brimonidine Stada -valmistetta kiytetddn alentamaan korkeaa sitmidnpainetta aikuisilla
(18-vuotiailla ja sitd vanhemmilla) potilailla, joilla on glaukooma tai silmén hypertensio ja joiden
silmien lian korkeaa painetta ei saada tehokkaasti hallintaan yhdelld lddkkeelld.

Brintsolamidia ja brimonidimitartraattia, joita Brinzolamide/Brimonidine Stada siséltd, voidaan
joskus kayttdd myos muiden kuin tdssd 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 kiytit Brinzolamide/Brimonidine Stada -valmis tetta

Ali kiyti Brinzolamide/Brimonidine Stada -silmétippoja

o jos olet allerginen brintsolamidille tai brimonidiinitartraatille taitimén ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos olet allerginen sulfonamideille (nditd on mm. diabeteslddkkeissd, antibiooteissa ja
nesteenpoistolidkkeissé)

o jos kdytdt monoamiinioksidaasin estijid (kdytetdén esimerkiksi masennuksen ja Parkinsonin
taudin hoitoon) tai tiettyja masennuslddkkeitd. Ilmoita ladkarillesi, jos kdytdt jotain
masennusladkettd

o jos sinulla on vaikea munuaissairaus

o jos veresion lian hapanta (tdtd tilaa kutsutaan hyperkloreemiseksi asidoosiksi)

o vauvoille ja alle 2-vuotiaille lapsille.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkarin, optikon tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit

Brinzolamide/Brimonidine Stada -silmétippoja, jos sinulla on tilld hetkelld tai on ollut aiemmin

o maksaongelmia

o tietyntyyppinen korkea silménsiséisen paine, jota kutsutaan ahdaskulmaglaukoomaksi

o kuivat silmét tai sarveiskalvo-ongelmia

o sepelvaltimotauti (oireita voivat olla kipu tai puristava tunne rinnassa, hengéstyminen tai

tukehtumisen tunne), syddmen vajaatoiminta, korkea tai alhainen verenpaine

masennus

o heikentynyt tai heikko verenkierto (kuten Raynaud'n tauti, Raynaud'n oireyhtymé tai
aivoverenkierron vajaus)

o jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa taiihon kesimisté, rakkulamuodostusta ja/tai
suun haavaumia Brinzolamide/Brimonidine Stada -silmétippojen tai muiden samankaltaisten
ladkkeiden kdyttimisen jilkeen.

Ole erityisen varovainen Brinzolamide/Brimonidine Stada -silmétippojen kanssa:

Brintsolamidihoidon yhteydessa on ilmoitettu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtyméa ja toksista epidermaalista nekrolyysid. Lopeta Brinzolamide/Brimonidine

Stada -silmétippojen kaytto ja hakeudu vélittomasti ladkarin hoitoon, jos sinulla ilmenee mikd tahansa
kohdassa 4 kuvatuista vakavien ihoreaktioiden oireista.

Jos kéytit pehmeité piilolinssejd, 4ld kdyti tippoja linssien ollessa silmissd. Ks. alla kohta
”Piilolinssien kéyttdminen — Brinzolamide/Brimonidine Stada sisdltdd bentsalkoniumkloridia™.

Lapset januoret

Brinzolamide/Brimonidine Stada -silmétippoja ei ole tarkoitettu kiytettdviksi lapsille ja alle
18-vuotiaille nuorille, koska sitd ei ole tutkittu tissé ikdryhméassé. On erityisen tarkeéa, ettd tata
lasketts ei kiyteti alle 2-vuotiaille lapsille (ks. ylli kohta ”Ali kiiytd Brinzolamide/Brimonidine
Stada -silmétippoja”™), silld todennikoisesti kiytto ei ole turvallista

Muut lédke valmis teet ja Brinzolamide/Brimonidine Stada
Kerro ladkarille, optikolle tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettiin kdyttanyt
tai saatat kiyttdad muita lddkkeita.

Brinzolamide/Brimonidine Stada voi vaikuttaa muiden kéyttdmiesi ldédkkeiden vaikutukseen, myos
glaukooman hoidossa kéytettdviin muihin sitmédtippoihin, tai muut lidkkeet voivat vaikuttaa

Brinzolamide/Brimonidine Stada -valmisteen vaikutukseen.

Kerro ladkarille, jos kiytit tai aiot kiyttdd jotain seuraavista ladkkeista:

o verenpainetta alentavat lidkkeet

o sydinlddkkeet, mukaan lukien digoksiini (kdytetddn syddnongelmien hoitamiseen)

o muut glaukoomalddkkeet, joilla hoidetaan my0s vuoristotautia ja joita ovat asetatsolamidi,
metatsoliamidi ja dortsolamidi

o ladkkeet, jotka voivat vaikuttaa metaboliaan, kuten klooripromatsiini, metyylifenidaatti ja
reserpiini

o viruslddkkeet, retroviruslidkkeet (joita kdytetdan HIV:n hoitoon) tai antibiootit

o hiiva- tai sienilidkkeet

o monoamiinioksidaasin estéjit tai masennuslidkkeet, mukaan lukien amitriptyliini, nortriptyliini,
klomipramiini, mianseriini, venlafaksiini ja duloksetiini

o anesteetit

o sedatiivit, opiaatit tai barbituraatit

Kerro ladkérille myos, jos jonkin nykyisen lidkkeesi annostusta muutetaan.

Brinzolamide/Brimonidine Stada alkoholin kanssa



Jos kaytit sadnnollisesti alkoholia, kddnny ladkarin, optikon tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen
tdmén lddkkeen kayttdmistd. Alkoholi voi vaikuttaa Brinzolamide/Brimonidine Stada -siimétippojen
toimintaan.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta,
optikolta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttdd. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi,
pitdd kayttdd tehokasta ehkiisyd Brinzolamide/Brimonidine Stada -hoidon aikana.
Brinzolamide/Brimonidine Stada -silmétippojen kdyttod ei suositella raskauden aikana.
Brinzolamide/Brimonidine Stada -silmétippoja ei saa kdyttda ilman lidkéarin méadraysta.

Jos imetdt, Brinzolamide/Brimonidine Stada -valmistetta saattaa joutua didinmaitoon.
Brinzolamide/Brimonidine Stada -silmétippojen kayttod ei suositella imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Saatat huomata, ettd ndkosi sumentuu tai toimii poikkeavalla tavalla hetken Brinzolamide/Brimonidine
Stada -silmétippojen tiputtamisen jilkeen. Brinzolamide/Brimonidine Stada voi aiheuttaa myos
huimausta, uneliaisuutta tai vasyneisyytté joillain potilailla.

Ali aja autoa iliki kiytd koneita, ennen kuin oireesi ovat hivinneet.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi 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 ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.
Piilolinssien kiyttimine n — Brinzolamide/Brimonidine Stada sisilt4a be ntsalkoniumkloridia
Tama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia 0,15 mg per 5 ml, joka vastaa 0,03 mg/ml.
Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden varid. Poista
piilolinssit ennen timédn lidkevalmisteen kéyttod ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.
Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairaus (silmén etuosan lipindkyvé kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelya tai kipua tdmédn lidkkeen kdyton jalkeen, keskustele asiasta lddkérisi kanssa.

3. Miten Brinzolamide/Brimonidine Stada -valmistetta kiytetiéin

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin ladkéri on médrinnyt tai optikko tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut. Tarkista ohjeet lddkériltd, optikolta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Brinzolamide/Brimonidine Stada -silmétippoja saa kdyttdd vain silmiin. Niitd ei saa nielld tai antaa
pistoksena.

Suositeltu annos on yksi tippa hoidettavaan silméédn tai simiin kaksi kertaa vuorokaudessa. Kéyti
ladkettd samaan aikaan joka paiva.

Kaiyttiminen

) Pese aluksi kiitesi
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Ravista pulloa hyvin ennen kayttoa.
Kierrd korkki auki. Jos avaamisen yhteydessa irtoava sinettirengas on 10ysalld korkin
poistamisen jilkeen, irrota se ennen ladkkeen kiyttamista.
Ali koske tippakiirkeen sormillasi avatessasi taisulkiessasi pulloa, silli muutoin
simétippapulloon voi pédésti taudinaiheuttajia.
Pidd pulloa peukalon ja sormien vilissé niin, ettd pullon kérki osoittaa alaspdin. Kallista paatasi
taaksepdin.
Vedi sormella alaluomea alaspdin, kunnes silmédluomen ja silmén vélin muodostuu “tasku”.
Tippa tiputetaan tihidn taskuun (kuva1).
Vie pullon tiputuskdrki lahelle siméa. Tassé voi kiyttdd apuna peilid.
Ali kosketa tippakirjelld simid, silmidluomea, silmdd ympirdivid alueita tai muita pintoja, silli
muutoin silmétippapulloon voi paisté taudinaiheuttajia.
Paina varovasti pullon pohjaa, jolloin pullosta vapautuu yksi Brinzolamide/Brimonidine
Stada -silmétippa.
Ali purista pulloa, silli se on suunniteltu niin, etti kevyt painallus pullon pohjaan riittdi
(kuva?2).
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Voit vihentdd kehon muihin osiin tulevan lddkkeen mééria simétipan tiputtamisen jilkeen pitdmalla
silmin suljettuna ja painamalla samalla kevyesti silmidkulmasta nenén vieresti sormellasi vahintdan
2 minuutin ajan.

Jos toinenkin silmi on hoide ttava, toista edelld kuvatut vaiheet toiselle silméille. Pulloa eitarvitse
sulkea ja ravistella ennen tipan tiputtamista toiseen silmédén. Sulje korkki tiiviisti heti kiyton jilkeen.

Jos kiytit muita silmétippoja Brinzolamide/Brimonidine Stada -silmitippojen lis diksi, odota
vahintdédn viisi minuuttia Brinzolamide/Brimonidine Stada -silmétippojen ja muiden silmédtippojen
annostelun valilli.

Jos tippa ei osu silméin, tiputa uusi tippa.

Jos kiytit enemmin Brinzolamide/Brimonidine Stada -silmétippoja kuin sinun pitiisi
Huuhtele silmési lampimilld vedelld. Ald tiputa lisdd tippoja silmddn ennen kuin on seuraavan
ladkemadrdyksen mukaisen annoksen aika.

Vahingossa brimodiinia siséltdvid lddkkeitd nielleiden aikuisten syddmen syke hidastui ja verenpaine
laski, mitd voivat seurata verenpaineen nousu, syddmen vajaatoiminta, hengitysvaikeudet ja
hermostoon kohdistuvat vaikutukset.

Vakavia haittavaikutuksia on ilmoitettu lapsilla, jotka ovat nielleet vahingossa brimodiinia siséltdvid
ladkkeitd. Oireita ovat uneliaisuus, velttous, alhainen kehonlimpd, kalpeus ja hengitysvaikeudet.

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

Jos unohdat kiyttii Brinzolamide/Brimonidine Stada -silméitippoja

Ota seuraava annos suunnitellulla tavalla. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi
kerta-annoksen. Ali kidytd yhtd tippaa enempdd sairaaseen silmédén / sairaisiin silmiin kaksi kertaa
paivassa.



Jos lopetat Brinzolamide/Brimonidine Stada -silméitippojen kiyton

Brinzolamide/Brimonidine Stada -silmétippojen kayttod ei saa lopettaa neuvottelematta ensin ladkarin
kanssa. Jos lopetat Brinzolamide/Brimonidine Stada -siimétippojen kdyton, silminpaineesi ei pysy
hallinnassa, mikd voi johtaa nddn menetykseen.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny [ddkdrin, optikon tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

Jos saat seuraavia haittavaikutuksia, lopeta timén ladkkeen kaytto ja hakeudu heti ladkérin hoitoon,
silld ne saattavat johtua lddkkeestd. Tastd lddkkeestd johtuvien allergisten reaktioiden
esiintymistiheyttd ei tunneta (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

- vakavat ihoreaktiot, mukaan lukien ihottuma tai punoitus, tai kehon tai silmien kutina

- hengitysvaikeudet

- rintakipu, epdsdénndllinen syke.

Ota heti yhteys ladkériin, jos koet ddrimméistd visymysté tai huimausta.

Brinzolamide/Brimonidine Stada -simétippojen ja muiden brintsolamidia tai brimodiinia sisdltdvien
ladkkeiden kdytdn yhteydessd on havaittu seuraavia haittavaikutuksia.

Lopeta Brinzolamide/Brimonidine Stada -silmétippojen kaytto ja hakeudu vélittomasti ladkérin

hoitoon, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista:

- punertavat, tasaiset, rengasmaiset tai pyoredt, usein keskiosastaan rakkulaiset Idiskét vartalolla,
ihon kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nenéssé, sukupuoliclimissi ja silmissd. Ennen niitd
vakavia ihottumia voi ilmetd kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita (Stevens-Johnsonin
oireyhtymé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalld 10:std)

- Simédédn kohdistuvat haittavaikutukset: allerginen sidekalvotulehdus (silméallergia), silmédn
pinnan tulehdus, silmékipu, epidmukava tunne silméissi, nddn sumentuminen tai poikkeavuus,
silmien punoitus.

- Koko elimistoon kohdistuvat haittavaikutukset: uneliaisuus, huimaus, paha maku suussa, suun
kuivuminen.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdin 1 kayttdjalla 100:sta)

- Simédén kohdistuvat haittavaikutukset: silmén pinnan vaurio, johon liittyy solukato,
silmidluomen tulehdus, silmin pinnan hiukkaset, valonarkuus, silmén turvotus (sarveiskalvon tai
silmidluomen), silmin kuivuminen, silmidn vuotaminen, silmien vetisyys, silmdluomen punoitus,
poikkeava tai heikentynyt tuntoherkkyys simdssa, silmien vdsyminen, heikentynyt niko,
kahtena ndkeminen, tuotehiukkasia silméssa.

- Koko elimistoon kohdistuvat haittavaikutukset: verenpaineen lasku, rintakipu, epdsddnnéllinen
syddmen syke, nopea tai hidas syddmen syke, syddmentykytys, nukkumisvaikeudet
(unettomuus), painajaiset, masennus, yleinen voimattomuus, paansérky, huimaus,
hermostuneisuus, artyneisyys, yleinen sairauden tunne, muistinmenetys, hengenahdistus, astma,
nendverenvuoto, flunssan oireet, nenén tai kurkun kuivuminen, kurkun arkuus, kurkun arsytys,
yskd, nenin vuotaminen, nendn tukkoisuus, aivastelu, sivuontelon infektio, pakahtumisen tunne
rinnassa, korvien soiminen, ruoansulatushiirid, suolistokaasut tai mahakipu, pahoinvointi,
ripuli, oksentelu, poikkeava tunne suussa, thon allergiaoireiden lisidntyminen, ihottuma,
epanormaali tunne iholla, hiustenlihtd, yleinen kutina, verikokeessa havaittu suurentunut
kloridipitoisuus veressi tai veren punasoluméirin viheneminen, kipu, selkdkipu, lihaskipu



tai -spasmi, munuaiskipu, kuten alaselkikipu, heikentynyt sukupuolivietti, sukupuolitoimintojen
vaikeus michilld.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta)
- Simédén kohdistuvat haittavaikutukset: pupillin pienentyminen.
- Koko elimistoon kohdistuvat haittavaikutukset: pyortyily, kohonnut verenpaine.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

- Silmédén kohdistuvat haittavaikutukset: silméripsien kasvun heikentyminen.

- Koko elimistoon kohdistuvat haittavaikutukset: vapina, heikentynyt tunto, makuaistin
havidminen, verikokeissa havaitut poikkeavat maksan toimintakokeiden arvot, kasvojen
turpoaminen, nivelkipu, tihentynyt virtsaamistarve, rintakipu, raajojen turpoaminen, punertavat,
tasaiset, rengasmaiset tai pyoredt, usein keskiosastaan rakkulaiset Idiskét vartalolla, ihon
kesiminen, haavaumat suussa, nielussa, nenissé, sukupuolielimissé ja silmissé, joita voivat
edeltdd kuume ja flunssankaltaiset oireet. Namé vakavat ihottumat voivat olla hengenvaarallisia
(Stevens-Johnsonin oireyhtymaé, toksinen epidermaalinen nekrolyysi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille, optikolle taiapteekkihenkilokunnalle Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéin lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5.  Brinzolamide/Brimonidine Stada -valmisteen siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiyti titi Eikettd pullossa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopiivimidrin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivéa.

Tama ladke ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Hévitd pullo infektioiden vélttdmiseksi neljin vikon kuluttua siitd, kun olet avannut sen ensimmaéisen
kerran, ja ota sen jilkeen uusi pullo kdyttoéon. Kirjoita pullon avaamispdiviméaéra pakkaukseen sille
varattuun kohtaan.

Laskkeitd ei pidd heittdd viemiriin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Brinzolamide/Brimonidine Stada sisiltii

- Vaikuttavat aineet ovat brintsolamidi ja brimonidiinitartraatti. Yksi millilitra suspensiota

sisdltdd 10 mg brintsolamidia ja 2 mg brimonidiinitartraattia, joka vastaa 1,3 mg:aa
brimonidiinia.


http://www.fimea.fi/

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi (50 % luos) (ks. kohta 2, ”Piilolinssien kdyttdminen —
Brinzolamide/Brimonidine Stada sisdltdd bentsalkoniumkloridia™), propyleeniglykoli (E1520),
karbomeeri 974P, boorihappo (E284), natriumkloridi, tyloksapoli, suolahappo ja/tai
natriumhydroksidi ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

Valmisteeseen on lisétty pieni mééird suolahappoa ja/tai natriumhydroksidia happamuuden (pH-arvon)
pitimiseksi normaalina.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

10 mkn valkomen LDPE-pullo, jossa on valkoinen LDPE-tippakérki ja valkoinen HDPE/LDPE-
korkki ja peukaloinnin paljastava sinetti, ja joka sisdltdd 5 ml valkoista tai lihes valkoista,
tasakoosteista suspensiota.

Pakkauskoot: kartonkipakkaus, joka sisédltdd 1 pullon (1 x 5 ml) tai 3 pulloa (3 x 5 ml).
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2—18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
153 51 Pallini
Kreikka

Balkanpharma-Razgrad AD
Aprilsko Vastanie Blvd 68
7200 Razgrad

Bulgaria

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike

PL 1310

00101 Helsinki

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 17.11.2023



Bipacksedel: Information till anvindaren
Brinzolamide/Brimonidine STADA 10 mg/ml + 2 mg/ml 6gondroppar, suspension
brinzolamid/brimonidintartrat

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Brinzolamide/Brimonidine Stada dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Brinzolamide/Brimonidine Stada
Hur du anvinder Brinzolamide/Brimonidine Stada

Eventuella biverkningar

Hur Brinzolamide/Brimonidine Stada ska foérvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
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1. Vad Brinzolamide/Brimonidine Stada ir och vad det anviinds for

Brinzolamide/Brimonidine Stada innehéaller tva aktiva substanser, brinzolamid och brimonidintartrat.
Brinzolamid tillhér en grupp likemedel som kallas karbanhydrashdmmare och brimonidintartrat tillhor
en grupp likemedel som kallas alfa-2-adrenerga receptoragonister. Bada substanserna verkar
tillsammans for att sdnka 6gontrycket.

Brinzolamide/Brimonidine Stada anvénds for att sédnka trycket i 6gonen hos vuxna patienter (18 ar
eller dldre) som har 6gonsjukdomar som kallas glaukom eller okuldr hypertoni, och for vilkka det inte
gar att effektivt kontrollera det hoga trycket i 6gonen med enbart ett likemedel.

Brinzolamid och brimonidintartrat som finns i Brinzolamide/Brimonidine Stada kan ocksa vara
godkdnda for att behandla andra sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fréaga ldkare,
apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Brinzolamide/Brimonidine Stada

Anvind inte Brinzolamide/Brimonidine Stada

o om du &r allergisk mot brinzolamid eller brimonidintartrat eller ndgot annat innehallsdmne 1
detta likemedel (anges i avsnitt 6)

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

o om du tar monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare) (till exempel likemedel som anviands for

att behandla depression eller Parkinsons sjukdom) eller vissa antidepressiva likemedel. Du
maéste tala om for likaren om du tar likemedel mot depression

o om du har allvarliga problem med njurarna

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

o till nyfodda och barn under 2 ar.

Varningar och forsiktighet



Tala med ldkare, optiker eller apotekspersonal innan du anvénder Brinzolamide/Brimonidine Stada om
du har eller tidigare har haft:

leverproblem

en typ av hogt tryck i 6gonen som kallas trangvinkelglaukom

torra 6gon eller problem med hornhinnan

kranskérlssjukdom (symtom kan inkludera brostsmérta, tryck dver brostet, andnod eller
kvéavningskdnsla), hjartsvikt, hogt eller lagt blodtryck

depression

stord eller délig blodcirkulation (som Raynauds sjukdom eller Raynauds syndrom eller cerebral
insufficiens)

om du ndgon gang har fatt svara hudutslag eller hudavlossning, blasor och/eller munséar efter att
ha anvént Brinzolamide/Brimonidine Stada eller andra relaterade likemedel.

Var sérskilt forsiktig med Brinzolamide/Brimonidine Stada:

Allvarliga hudreaktioner, inklusive Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys har
rapporterats i samband med behandling med brinzolamid. Sluta anvénda Brinzolamide/Brimonidine
Stada och upps6k medicinsk vard omedelbart om du far ndgot av symtomen relaterade till de allvarliga
hudreaktioner som beskrivs i avsnitt 4.

Om du anviander mjuka kontaktlinser ska du inte anvinda dropparna med kontaktlinserna kvar i
Ogonen. Se avsnittet ”Anvdndning av kontaktlinser — Brinzolamide/Brimonidine Stada innehéller
bensalkoniumklorid” nedan).

Barn och ungdomar

Brinzolamide/Brimonidine Stada rekommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ars alder
eftersom det inte har studerats i denna aldersgrupp. Det ar sérskilt viktigt att likemedlet inte anvénds
till barn under 2 ar eftersom det inte kan anses vara sikert (se avsnittet ” Anvand inte
Brinzolamide/Brimonidine Stada” ovan).

Andra likemedel och Brinzolamide/Brimonidine Stada
Tala om for lidkare, optiker eller apotekspersonal om du anvidnder, nyligen har anvént eller kan tidnkas
anvénda andra likemedel.

Brinzolamide/Brimonidine Stada kan péverka eller paverkas av andra likemedel du anvénder,
inklusive andra 6gondroppar mot grén starr (glaukom).

Tala om for din likare om du anvinder eller tinker anvinda nagot av foljande likemedel:

lakemedel som sédnker blodtrycket

hjartlikemedel inklusive digoxin (anvénds for att behandla hjartsjukdomar)

andra likemedel mot glaukom som &ven behandlar hdjdsjuka och kallas acetazolamid,
metazolamid och dorzolamid

lakemedel som kan paverka metabolismen, sdsom klorpromazin, metylfenidat och reserpin
antivirala, antiretrovirala likemedel (Iikemedel som anvénds for att behandla HIV) eller
antibiotika

lakemedel mot jastsvamp och svamp

monoaminoxidashammare (MAQO-hdmmare), eller antidepressiva likemedel inklusive
amitriptylin, nortriptylin, klomipramin, mianserin, venlafaxin och duloxetin

lakemedel for bed6évning

lugnande medel, opiater eller barbiturater.

Du ska tala om for din likare om dosen for ndgot av dina nuvarande likemedel éndras.

Brinzolamide/Brimonidine Stada med alkohol
Om du dricker alkohol regelbundet, radfraga lidkare, optiker eller apotekspersonal innan du tar detta
lakemedel. Brinzolamide/Brimonidine Stada kan paverkas av alkohol.



Graviditet och amning

Om du ér gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfréga ldkare, optiker eller
apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel. Kvinnor som kan bli gravida ska anvinda
effektiva preventivmedel medan de behandlas med Brinzolamide/Brimonidine Stada. Anvdndning av
Brinzolamide/Brimonidine Stada rekommenderas inte under graviditet. Anvind inte
Brinzolamide/Brimonidine Stada om inte din ldkare tydligt har ordinerat det.

Om du ammar, kan Brinzolamide/Brimonidine Stada passera 6ver i brostmjolken. Anvéndning av
Brinzolamide/Brimonidine Stada rekommenderas inte under amning,

Korformaga och anvindning av maskiner

Nir du anvdnder Brinzolamide/Brimonidine Stada, kan du kan mérka att din syn blir suddig eller
onormal ett tag. Brinzolamide/Brimonidine Stada kan dven orsaka yrsel, dasighet eller trotthet hos
vissa patienter.

Kor inte bil och anvénd inte maskiner férrdn symtomen har gatt Gver.

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 péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Anvindning av kontaktlins er — Brinzolamide/Brimonidine Stada inne hélle r be nsalkoniumklorid
Detta likemedel innehaller 0,15 mg bensalkoniumklorid per 5 ml, vilket motsvarar 0,03 mg/ml.
Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvénder likemedlet och véinta 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 lingst fram i 6gat). Om du kédnner irritation, stickningar eller
smérta i 6gat efter att ha anvint likemedlet, kontakta likare.

3. Hur du anvander Brinzolamide/Brimonidine Stada

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens, optikerns eller apotekspersonalens anvisningar.
Radfraga likare, optiker eller apotekspersonal om du ar oséker.

Brinzolamide/Brimonidine Stada ska bara anvéndas i 6gonen. Det far inte sviljas eller ijiceras.

Rekommenderad dos &r en droppe i det pdverkade 6gat eller 6gonen tva ganger per dag. Anvéind
dropparna vid samma tidpunkt varje dag.

Bruksanvisning

o Tvitta hinderna innan du bdrjar.

Z
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Omskaka vl fore anvindning.
Vrid av flasklocket. Om sidkerhetskragen ér l6s nér du har avligsnat locket, ska du ta bort
kragen innan du anviander likemedlet.

o Undvik att vidrora droppspetsen med fingrarna nér du Oppnar eller stinger flaskan. Det kan
fororena dropparna.

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

o Dra ned det undre 6gonlocket med ett rent finger tills det bildas en ”ficka” mellan 6gonlocket
och 6gat. Droppen ska hamna i fickan (bild 1).

o For flaskans spets téittintill 6gat. Du kan st& framfor en spegel, om det hjélper.

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

o Tryck forsiktigt 1 botten pa flaskan for att frigbra en droppe Brinzolamide/Brimonidine Stada.

o Kldm inte pa flaskan; den &r konstruerad sé att ett ltt tryck i botten &r tillrdckligt (bild 2).

For att minska midngden likemedel som kan komma ut i resten av kroppen nér du har anvint
6gondroppen ska du blunda och trycka litt med ett finger 1 6gonvran vid ndsan under minst 2 minuter.

Om du anvinder dropparna i bida 6gonen, upprepa de olika momenten for ditt andra 6ga. Du
behover inte stidnga och skaka flaskan innan du administrerar droppen i det andra 6gat. Skruva at
flasklocket noga omedelbart efter anvindning.

Om du anviinder andra 6gondroppar utéver Brinzolamide/Brimonidine Stada, vinta minst fem
minuter mellan administrationen av Brinzolamide/Brimonidine Stada och de andra dropparna.

Om droppen missar égat, forsok igen.

Om du har anvéant for stor méngd av Brinzolamide/Brimonidine Stada
Skolj ur 6gat med jummet vatten. Ta inga fler droppar forrdn det dr dags for din ndsta ordinarie dos.

Vuxna som oavsiktligt svalde likemedel som inneholl brimonidin fick en langsammare hjértfrekvens
och sénkt blodtryck, vilket kan foljas av hojt blodtryck, hjartsvikt, svart att andas och effekter i
nervsystemet.

Allvarliga biverkningar har rapporterats hos barn som rakat svélja likemedel med brimonidin.
Tecknen omfattar somnighet, slapphet, lag kroppstemperatur, blekhet och svérighet att andas.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 1
Finland) for bedomning av risken samt rddgivning.

Om du har glomt att anvinda Brinzolamide/Brimonidine Stada

Fortsétt med ndsta dos som planerat. 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 anvinda Brinzolamide/Brimonidine Stada

Sluta inte att anvénda Brinzolamide/Brimonidine Stada utan att tala med likare. Om du slutar att
anvidnda Brinzolamide/Brimonidine Stada sa kontrolleras inte trycketi ditt 6ga, vilket kan leda till
synforlust.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa
dem.
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Om du far ndgon av foljande biverkningar ska du sluta att anvinda likemedlet och omedelbart soka
vard, eftersom det kan vara tecken pa en reaktion mot likemedlet. Frekvensen for en allergisk reaktion
mot likemedlet dr okdnd (forekommer hos ett okdnt antal anvandare).

o Svéra hudreaktioner, inklusive utslag eller rodnad eller klada pa kroppen eller i 6gonen.

. Svért att andas.

o Brostsmérta, oregelbundna hjértslag.

Kontakta omedelbart likare om du blir extremt trétt eller far yrsel.

Foljande biverkningar har rapporterats med Brinzolamide/Brimonidine Stada och andra Iikemedel
som innehéller enbart brinzolamid eller brimonidin:

Sluta anvénda Brinzolamide/Brimonidine Stada och uppsdk medicinsk vard omedelbart om du far

nagra av foljande symtom:

o rodaktiga icke-forhojda, malliknande eller cirkuldra flickar pé balen, ofta med centrala blasor,
hudavlossning, sari mun, svalg, nisa, konsorgan samt 6gon. Dessa allvarliga hudutslag kan
foregas av feber och influensaliknande symtom (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal
nekrolys).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o Effekter i 6gat: allergisk konjunktivit (6gonallergi), ytlig 6goninflammation, 6gonsmarta,
Ogonobehag, dimsyn eller onormal syn, roda 6gon.

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

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

o Effekter i 6gat: ytlig dgonskada med forlust av celler, mflammation 1i6gonlocket, avlagringar pa
Ogats yta, ljuskdnslighet, svullnad i 6gat (i hornhinnan eller 6gonlocket), 6gontorrhet,
utsondring fran dgat, vattnigt 6ga, rodnad pa 6gonlocket, onormal eller nedsatt kénsel 1 6gat,
trotthet i 6gat, nedsatt syn, dubbelseende, produktpartiklar i dgonen.

o Allmdnna biverkningar: sénkt blodtryck, brostsmérta, oregelbundna hjirtslag, langsamma eller
snabba hjartslag, hjartklappningar, svartatt sova (insomni), mardrémmar, depression, allmin
svaghet, huvudvirk, yrsel, nervositet, irritabilitet, allmidn sjukdomskénsla, minnesforlust,
andfaddhet, astma, nidsblod, forkylningssymtom, torrhet i ndsa eller svalg, halsont,
svalgirritation, hosta, rinnande nésa, tippt ndsa, nysningar, bihdleinflammation, tranghet i
brostet, ringningar 1 6ronen, matsméltningsbesvér, gas i tarmarna eller magont, illaméende,
diarré, krakning, onormal kénsel i munnen, okade allergiska symtom i huden, utslag, onormal
kédnsel i huden, haravfall, allmén klada, forhdjda nivaer av klor i blodet, eller minskat antal réda
blodceller vid blodtest, sméirta, ryggsmarta, muskelsméirta eller -spasm, njursmérta som t.ex.
smérta i lindryggen, nedsatt sexualdrift, sexuella problem for mén.

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

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvidndare):

o Effekter 1 6gat: minskad tillvixt av 6gonfransarna.

° Allmédnna biverkningar: skakning, nedsatt kdnsel, forlust av smak, onormala
leverfunktionsvirden 1 blodtest, svullnad 1 ansiktet, ledsmérta, behov att kissa ofta, brostsmarta,
svullnad i extremiteter, rodaktiga icke-forhdjda, malliknande eller cirkuldra flickar pé balen,
ofta med centrala blasor, hudavlossning, sirimun, svalg, nisa, konsorgan samt 6gon som kan
foregas av feber och influensaliknande symtom. Dessa allvarliga hudutslag kan vara potentielit
livshotande (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys).

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med ldkare, optiker eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan).

i Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Brinzolamide/Brimonidine Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa flaskan och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Kassera flaskan 4 veckor efter att du dppnat den, for att forhindra infektioner, och anvénd en ny flaska.
Skriv upp det datum d& du 6ppnat flaskan péd avsett utrymme pa kartongen.

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

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

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

- Ovriga innehallsimnen ir bensalkoniumklorid 50 % losning (se avsnitt 2 ”Anvindning av
kontaktlinser — Brinzolamide/Brimonidine Stada innehéller bensalkoniumklorid”),
propylenglykol (E1520), karbomer 974P, borsyra (E284), natriumklorid, tyloxapol, saltsyra
och/eller natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor.

Smé méngder saltsyra och/eller natriumhydroxid ldggs till for att hdlla surhetsgraden (pH) normal.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

10 ml vit plastflaska (LDPE) med en vit skyddad droppspets och ett vitt plastlock (HDPE/LDPE) med
sdkerhetsforsegling. Flaskan innehéller 5 ml vit till benvit homogen suspension.

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
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Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Pharmathen S.A.
Dervenakion 6

153 51 Pallini
Grekland

Balkanpharma-Razgrad AD
Aprilsko Vastanie Blvd 68
7200 Razgrad

Bulgarien

Lokal foretridare

i Sverige:

STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

1 Finland:

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast

i Finland: 17.11.2023
i Sverige:
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