Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Brinzolamide Sandoz, 10 mg/ml, krople do oczu, zawiesina
Brinzolamidum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
mformaCJe istotne dla pacjenta.
Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.
W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Brinzolamide Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Brinzolamide Sandoz
Jak stosowac lek Brinzolamide Sandoz

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Brinzolamide Sandoz

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwdE

1. Coto jest lek Brinzolamide Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje

Brinzolamide Sandoz zawiera brynzolamid nalezacy do grupy lekow o nazwie inhibitory anhydrazy
weglanowej. Lek zmniejsza ci$nienie w oku.

Krople do oczu Brinzolamide Sandoz stosuje si¢ w leczeniu wysokiego cisnienia w oku.
Zwigkszone ci$nienie moze prowadzi¢ do rozwoju choroby oczu - jaskry.

Za wysokie cisnienie w oku moze spowodowac uszkodzenie wzroku.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Brinzolamide Sandoz

Kiedy nie stosowa¢ leku Brinzolamide Sandoz

- jesli pacjent ma ciezkie choroby nerek.

- jesli pacjent ma uczulenie na brynzolamid lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent ma uczulenie na leki o nazwie sulfonamidy. Naleza do nich np. leki stosowane
W leczeniu cukrzycy i zakazen, a takze leki moczopgdne. Lek Brinzolamide Sandoz moze wywotaé
takie samo uczulenie.

- jesli u pacjenta stwierdzono nadmierne zakwaszenie krwi (tzw. kwasica hiperchloremiczna).

W razie jakichkolwiek pytan nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Brinzolamide Sandoz nalezy omowi¢ to z lekarzem lub
farmaceuta, jesli pacjent:

- ma zaburzenia czynnoS$ci nerek lub watroby

- ma sucho$¢ oczu lub chorobe rogéwki

stosuje inne leki z grupy sulfonamiddéw
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Dzieci i mlodziez
Leku Brinzolamide Sandoz nie nalezy stosowa¢ u niemowlat, dzieci lub mtodziezy w wieku ponizej
18 lat, chyba ze zaleci to lekarz.

Brinzolamide Sandoz a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac, rowniez dostgpnych bez
recepty.

Jesli pacjent stosuje inny lek z grupy inhibitorow anhydrazy weglanowej [acetazolamid lub
dorzolamid (patrz punkt 1 ,,Co to jest lek Brinzolamide Sandoz i w jakim celu si¢ go stosuje”)], nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Kobietom w wieku rozrodczym doradza si¢ stosowanie skutecznej antykoncepcji podczas leczenia
lekiem Brinzolamide Sandoz. Nie zaleca si¢ stosowania tego leku w okresie cigzy lub karmienia
piersia. Leku Brinzolamide Sandoz nie nalezy stosowa¢ bez jednoznacznego zalecenia lekarza.
Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwaé¢ maszyn do czasu powrotu ostrosci widzenia.
Bezposrednio po zakropleniu leku Brinzolamide Sandoz widzenie moze sta¢ si¢ niewyrazne.

Lek Brinzolamide Sandoz moze zaburzy¢ zdolno$¢ wykonywania czynnosci, ktore wymagaja uwagi
i (lub) koordynacji ruchow. Nalezy wowczas zachowaé ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn.

Brinzolamide Sandoz zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek Brinzolamide Sandoz zawiera srodek konserwujacy (chlorek benzalkoniowy), ktéry moze
powodowa¢ podraznienie oka i zmienia kolor migkkich soczewek kontaktowych. Nalezy unikaé
kontaktu leku z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe,
powinien wyjaé je przed zastosowaniem leku i wlozy¢ ponownie po co najmniej 15 minutach od
zakroplenia leku.

3. Jak stosowacé lek Brinzolamide Sandoz

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek Brinzolamide Sandoz stosowa¢ wytacznie do oczu. Nie potykaé ani nie wstrzykiwac.

Zalecang dawka jest jedna kropla do chorego oka (oczu) dwa razy na dobe - rano i wieczorem.
Nalezy stosowac taka dawke, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Lek Brinzolamide Sandoz nalezy stosowa¢ do obojga oczu tylko wtedy, gdy zaleci to lekarz. Lek
nalezy stosowac¢ tak dtugo, jak zalecit to lekarz.

Sposbb stosowania
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Przygotowa¢ lek Brinzolamide Sandoz i lusterko.

= Umy¢ rece.

= Wstrzasna¢ butelka i odkreci¢ zakretke. Jesli po zdjeciu zakretki pier§cien zabezpieczajacy jest
obluzowany, nalezy go usung¢ przed zastosowaniem leku.

= Uchwyci¢ butelk¢ wylotem do dotu, trzymajac jg migdzy kciukiem i sSrodkowym palcem.

= Odchyli¢ glowe do tytu. Czystym palcem $ciggnac¢ w dot dolng powieke tak, aby powstata
,.kieszonka” miedzy powiekg a gatkg oczng. Tu powinna trafi¢ kropla (rysunek 1).

= Zblizy¢ koncdéwke butelki do oka. Dla utatwienia mozna poshuzy¢ si¢ lusterkiem.

= Nie dotykaé koncowka zakraplacza oka, powieki, okolic oka lub innych powierzchni, gdyz
moze to spowodowac zakazenie kropli.

= Delikatnie nacisna¢ na dno butelki, aby wypusci¢ jedng krople leku Brinzolamide Sandoz.

= Nie Sciskaé butelki: wystarczy delikatne naci$nigcie na jej spod (rysunek 2).

= Po zakropleniu leku ucisna¢ palcem kacik oka obok nosa (rysunek 3) przez co najmniej 1 minutg.
Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do catego organizmu.

=  Powtdrzy¢ powyzsze czynnosci, jesli lek podawany jest rowniez do drugiego oka.

= Doktadnie zamkng¢ butelke zakretka natychmiast po uzyciu.

= Nowa butelke otworzy¢ dopiero po catkowitym zuzyciu zawartosci poprzedniej.

Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy powtorzy¢ probe zakroplenia.

Jesli pacjent stosuje réwniez inne krople do oczu, nalezy zachowac co najmniej 5 minut przerwy
mig¢dzy zakropleniem poszczegolnych rodzajow kropli.

Lek do oczu w postaci masci nalezy zastosowac na koncu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Brinzolamide Sandoz
W takim wypadku lek nalezy wyptukaé z oka cieptg wodg i nie zakrapla¢ go juz az do czasu podania
kolejnej dawki.

Pominigcie zastosowania leku Brinzolamide Sandoz

W razie pominig¢cia dawki, nalezy zakropli¢ lek niezwlocznie po przypomnieniu sobie o tym,

a nastgpnie powroci¢ do normalnego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej
W celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Brinzolamide Sandoz

Przerwanie leczenia bez uzgodnienia tego z lekarzem moze spowodowa¢ brak kontroli nad cisnieniem
w galce ocznej, co moze doprowadzi¢ do utraty wzroku.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku Brinzolamide Sandoz obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 0s6b):

- Objawy dotyczgce oczu: niewyrazne widzenie, podraznienie oka, bol oka, wydzielina z oka, $wiad
oka, sucho$¢ oka, nietypowe odczucia w oku, zaczerwienienie oka.

- Objawy ogdlne: nieprzyjemny smak w ustach.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 0s6b):

- Objawy dotyczace oczu: wrazliwo$¢ na Swiatto, stan zapalny lub zakazenie spojowki, obrzek oka,
$wiad, zaczerwienienie lub obrzek powieki, skrzydlik (narastanie spojowki gatkowej oka na

rogowke), zwickszone zabarwienie oka, odczucie zmeczenia 0czu, powstawanie strupow na
powiekach lub zwigkszone wytwarzanie tez.
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- Objawy ogo6lne: zwolniona lub ostabiona czynno$¢ serca, kotatanie serca, zwolniony rytm serca,
trudnosci w oddychaniu, skrécenie oddechu, kaszel, zmniejszenie liczby krwinek czerwonych,
zwiekszenie st¢zenia chlorkow we krwi, zawroty glowy, sennosc¢, zaburzenia pamigci, depresja,
nerwowos¢, uogolnione ostabienie, zmegczenie, inne niz zwykle samopoczucie, bol, dreszcze,
zmniejszenie popedu piciowego, zaburzenia sprawnosci ptciowej u mezczyzn, objawy
przeziebienia, przekrwienie w obrebie dolnych drog oddechowych, zakazenie zatok, podraznienie
gardta, bol gardla, nietypowe lub ostabione czucie w jamie ustnej, zapalenie btony sluzowe;j
przetyku, bol brzucha, nudno$ci, wymioty, niestrawnos$¢, czgste wyprdznienia, biegunka,
gromadzenie gazéw w jelitach, zaburzenia trawienia, bél w nerce, bol miesni, skurcze miesni, bol
plecéw, krwawienie z nosa, wodnisty wyciek z nosa, odczucie zatkania nosa, kichanie, wysypka,
nietypowe czucie skory, swiad, bol glowy, sucho$¢ w jamie ustne;.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

- Objawy dotyczace oczu: obrzek rogdowki, podwdjne lub ograniczone widzenie, nieprawidtowe
widzenie, zmniejszenie czucia oka, obrzgk wokot oczu, zwickszone cisnienie w oku, uszkodzenie
nerwu WZI’OkOWEgO.

- Objawy ogdlne: zaburzenia pamigci, senno$é, bol w klatce piersiowej, przekrwienie w obrebie
gornych drog oddechowych, przekrwienie btony sluzowej zatok, przekrwienie blony §luzowe;j
nosa, sucho$¢ w nosie, dzwonienie w uszach, wypadanie wtosow, uogolniony $wiad, odczucie
roztrzgsienia, drazliwosc¢, nieregularny rytm serca, ostabienie, trudno$ci w zasypaniu.

Dzialania niepozadane wystepujace z nieznang czesto$cig (czgstosci nie mozna okresli¢ na
podstawie dostepnych danych):

- Objawy dotyczace oczu: zmiany w obrebie powiek, zaburzenia widzenia, zaburzenia rogowki,
reakcja alergiczna oka, ostabiony wzrost rzes lub zmniejszona ich ilos¢.

- Objawy ogoblne: nasilone objawy alergiczne, ostabienie czucia, drzenie, utrata lub ostabienie
smaku, zmniejszone lub zwigkszone ci$nienie t¢tnicze, przyspieszony rytm serca, bl stawow,
astma, bol konczyn, zaczerwienienie, zapalenie lub $wiad skory, nieprawidtowe wyniki badan
czynnos$ci watroby, obrzek konczyn, czgste oddawanie moczu, zmniejszenie apetytu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
W ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Brinzolamide Sandoz

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce i tekturowym
pudetku po EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Butelke¢ nalezy wyrzuci¢ po czterech tygodniach od pierwszego otwarcia, aby zapobiec zakazeniu.
Date otwarcia kazdej butelki nalezy zapisa¢ w miejscu nizej zaznaczonym oraz na przeznaczonym do
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tego miejscu na etykiecie butelki i na pudetku. Na opakowaniu zawierajacym jedng butelke nalezy
wpisac tylko jedng date.
Data otwarcia:

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Brinzolamide Sandoz

= Substancja czynng leku jest brynzolamid. Kazdy ml zawiesiny zawiera 10 mg brynzolamidu, co
odpowiada 0,33 mg brynzolamidu w 1 kropli.

= Pozostale sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian, mannitol, karbomer 974P,
tyloksapol, sodu chlorek, sodu wodorotlenek i (lub) kwas solny (do ustalenia pH), woda
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Brinzolamide Sandoz i co zawiera opakowanie

Lek Brinzolamide Sandoz to biata lub biatawa zawiesina. Lek dostgpny jest w butelkach z LDPE
0 pojemnosci 5 ml i 10 ml, z kroplomierzem z LDPE i z zakretka z PP z zabezpieczeniem
gwarancyjnym (DROPTAINER).

Opakowania (tekturowe pudetka) zawieraja butelki: 1X 5 ml, 3x5ml i1 x 10 ml.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

sa Alcon-Couvreur nv
Rijksweg 14
B-2870 Puurs, Belgia

Alcon Cusi S.A.
Camil Fabra 58
08320 El Masnou
Barcelona, Hiszpania

Aeropharm GmbH
Francois-Mitterrand-Allee 1
07407 Rudolstadt, Niemcy

Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:
Sandoz Polska Sp. z o. o.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

Tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2017

Logo Sandoz
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