INDLAGSSEDDEL




Indlaegsseddel: Information til brugeren
Brinzolamid/Timolol Medical Valley 10 mg/ml + 5 mg/ml gjendriber, suspension
brinzolamid/timolol

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Brinzolamid/Timolol Medical Valley
3. Sadan skal du bruge Brinzolamid/Timolol Medical Valley

4. Bivirkninger

S. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Brinzolamid/Timolol Medical Valley indeholder 2 aktive indholdsstoffer, brinzolamid og timolol, som
arbejder sammen for at senke trykket i ojet.

Brinzolamid/Timolol Medical Valley bruges til at behandle forhgjet tryk i gjnene, ogsé betegnet som
glaukom eller okular hypertension, hos voksne patienter over 18 ar, som har forhgjet tryk i gjnene, der
ikke kan bringes effektivt under kontrol med et enkelt l&egemiddel alene.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Brinzolamid/Timolol Medical Valley

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Brug ikke Brinzolamid/Timolol Medical Valley

. Hvis du er allergisk over for brinzolamid, en type leegemidler, der kaldes sulfonamider
(eksempelvis leegemidler til behandling af sukkersyge (diabetes) og infektioner samt diuretika
(vanddrivende tabletter)), timolol, betablokkere (leegemidler til at seenke forhgjet blodtryk eller
behandle hjertesygdomme) eller et af de evrige indholdsstoffer i Brinzolamid/Timolol Medical
Valley (angivet i punkt 6).

. Hvis du har eller tidligere har haft luftvejsproblemer sdsom astma, svaer leengerevarende

obstruktiv bronkitis (sver sygdom i lungerne, der kan give hvasende vejrtreekning,

vejrtreekningsbesver og/eller langerevarende hoste) eller andre former for

vejrtrakningsproblemer.

Hvis du lider af alvorlig hefeber.

Hvis du har en langsom puls, hjertesvigt eller forstyrrelser i hjerterytmen (uregelmaessig puls).

Hvis du lider af for hej surhedsgrad i blodet (en tilstand kaldet hyperklor@misk acidose).

Hvis du har alvorlige nyreproblemer.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler
Brinzolamid/Timolol Medical Valley ma kun bruges til at dryppe i gjet/gjnene.

Stop med at bruge dette leegemiddel og kontakt leegen, hvis du far tegn pa alvorlige reaktioner eller
overfelsomhed.

Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, for du bruger Brinzolamid/Timolol Medical Valley, hvis du
har eller tidligere har haft:
. koronar hjertesygdom (symptomer kan omfatte brystsmerter eller trykken for brystet, &ndened
eller kveelende fornemmelse), hjertesvigt, lavt blodtryk
forstyrrelser i hjerterytmen sdsom langsom puls
vejrtraekningsbesver, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)
darlig blodcirkulation (Raynauds sygdom eller Raynauds syndrom - hvide, ”dede” fingre og
taeer)
. sukkersyge (diabetes), idet timolol kan skjule tegn og symptomer pa lavt blodsukker
. overaktiv skjoldbruskkirtel, idet timolol kan skjule tegn og symptomer pa
skjoldbruskkirtelsygdom

. muskelsvaghed (myastenia gravis)

. hvis du skal opereres, skal du fortelle laegen, at du bruger Brinzolamid/Timolol Medical Valley,
idet timolol kan @ndre virkningen af visse leegemidler, der bruges ved bedevelse

. hvis du har eller tidligere har haft atopi (en tendens til at udvikle en allergisk reaktion) og

alvorlige allergiske reaktioner, kan du have eget risiko for at udvikle en allergisk reaktion, mens
du bruger Brinzolamid/Timolol Medical Valley, og adrenalin vil muligvis ikke vere effektiv til
at behandle en allergisk reaktion. Hvis du far anden form for behandling, skal du derfor fortelle
din laege eller sygeplejerske, at du bruger Brinzolamid/Timolol Medical Valley

hvis du har leverproblemer

hvis du har terre gjne eller hornhindeproblemer

hvis du har nyreproblemer

hvis du pa noget tidspunkt har udviklet et alvorligt hududslat eller afskalning af huden,
bleredannelse og/eller sar i munden, efter du har brugt Brinzolamid/Timolol Medical Valley
eller andre tilsvarende laegemidler.

Ver ekstra forsigtig med at bruge Brinzolamid/Timolol Medical Valley:

Alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse, er
blevet rapporteret i forbindelse med behandling med brinzolamid. Stop med at bruge
Brinzolamid/Timolol Medical Valley og seg straks leegehjalp, hvis du oplever nogle af de symptomer,
der er relateret til disse alvorlige hudreaktioner, som er beskrevet i punkt 4.

Bern og unge
Det frarades, at bern og unge under 18 ar bruger Brinzolamid/Timolol Medical Valley.

Brug af andre lzegemidler sammen med Brinzolamid/Timolol Medical Valley
Forteael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Brinzolamid/Timolol Medical Valley kan pavirke eller blive pavirket af andre laegemidler, som du
tager, herunder andre gjendraber til behandling af glaukom (gren steer). Forteel det til leegen, hvis du
tager eller overvejer at tage leegemidler til senkning af blodtrykket, sdsom parasympatomimetika og
guanetidin, eller anden hjertemedicin, som indeholder kinidin (bruges til behandling af
hjertesygdomme og nogle typer malaria), amaiodaron eller andre l&gemidler til at behandle
hjerterytmeforstyrrelser og glykosider til at behandle nedsat hjertefunktion. Fortael det ogsa til laegen,
hvis du tager eller overvejer at tage leegemidler til behandling af diabetes, mavesér, laagemidler mod
svampe-, virus- eller bakterieinfektioner, eller legemidler mod depression sdsom fluoxetin eller
paroxetin.



Tal med din leege, hvis du anvender andre karboanhydrase-he&emmere (acetazolamid eller dorzolamid).
Der er lejlighedsvis rapporteret om oget pupilsterrelse hos patienter, der tog Brinzolamid/Timolol
Medical Valley og adrenalin (epinephrin) samtidigt.

Graviditet og amning

Du ma ikke bruge Brinzolamid/Timolol Medical Valley hvis du er gravid eller har mistanke om, at du
er gravid, medmindre din laege vurderer, at det er nedvendigt. Tal med leegen, for du begynder at
bruge Brinzolamid/Timolol Medical Valley.

Brug ikke Brinzolamid/Timolol Medical Valley, hvis du ammer. Timolol kan udskilles i
modermealken.
Hvis du ammer, skal du sperge legen til rdds, for du bruger nogen former for laegemidler.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ma ikke fore motorkeretej eller betjene maskiner, for dit syn er klart igen. Dit syn kan vere sloret i
et stykke tid efter, at du har brugt Brinzolamid/Timolol Medical Valley.

Et af de aktive stoffer kan forringe evnen til at udfere opgaver, der kreever mental drvégenhed og/eller
fysisk koordination. Hvis du bliver pavirket, skal du udvise forsigtighed, nar du ferer motorkeretej
eller betjener maskiner.

Brinzolamid/Timolol Medical Valley indeholder benzalkoniumchlorid

Dette legemiddel indeholder 1,7 ug benzalkoniumchlorid per drabe (=1 dose) svarende til 0,1 mg/ml.
Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blade kontaktlinser og @ndre farven pa kontaklinserne. Du
skal tage kontaktlinserne ud, inden laegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, for du satter
kontaktlinserne i igen. Benzalkoniumchlorid kan ogsé give gjenirritation, iser hvis du har terre gjne
eller problemer med hornhinderne (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i
gjet sdsom svie eller smerte, nar du bruger dette leegemiddel, skal du tale med din laege.

3. Sadan skal du bruge Brinzolamid/Timolol Medical Valley

Brug altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Hvis du skifter til Brinzolamid/Timolol Medical Valley fra en anden type gjendréber til behandling af
glaukom, skal du holde op med at bruge det andet leegemiddel og begynde at bruge
Brinzolamid/Timolol Medical Valley den naeste dag. Er du i tvivl, sa sperg lagen eller
apotekspersonalet.

For ikke at forurene spidsen af flasken og gjendraberne er det vigtigt, at spidsen af flasken ikke
kommer i berering med gjenlagene, omradet omkring gjnene eller andre overflader. Flasken skal
holdes teet tillukket, nar den ikke er i brug.

Folgende rad er nyttigt til at begrense mangden af leegemiddel, som overfores til blodbanen, efter at

du har dryppet gjnene:

- Hold gjenlaget lukket, mens du forsigtigt trykker ind mod e@jenkrogen ind mod naesen med en
finger i mindst 2 minutter.

Den anbefalede dosis er

1 drabe i det/de pavirkede gje/gjne 2 gange dagligt.

Brug kun Brinzolamid/Timolol Medical Valley i begge gjne, hvis laegen har anvist det. Brug det sa
leenge, som din laege har anvist.



Anvendelse
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Hent flasken med Brinzolamid/Timolol Medical Valley og et spejl.

Vask dine haender.

Ryst flasken grundigt inden brug.

Skru hetten af flasken. Hvis sikkerhedsringen omkring hetten sidder lost, nér du abner flasken,

skal den fjernes, inden praeparatet tages i brug.

Hold flasken med bunden i vejret mellem din tommelfinger og de ovrige fingre.

. Lan hovedet tilbage. Traek ned i det nederste gjenldg med en ren finger, indtil der dannes en
”lomme” mellem gjenlaget og gjet. Draben skal placeres der (billede 1).

. Hold spidsen af flasken teet hen til gjet. Brug spejlet, hvis det geor det nemmere.

. Undga at berore gjet eller sjenliget, omgivende omréider eller andre overflader med
spidsen af flasken. Det kan forurene gjendraberne.

. Tryk let pa flaskens bund for at frigere 1 drabe Brinzolamid/Timolol Medical Valley ad gangen.

. Tryk ikke pa siden af flasken: den er designet pa en sddan méde, at et let tryk i bunden af
flasken er nok (billede 2).

. Efter du har dryppet med Brinzolamid/Timolol Medical Valley, skal du trykke en finger mod

gjenkrogen ind mod nzsen (billede 3) i 2 minutter. Det forhindrer, at Brinzolamid/Timolol

Medical Valley optages i resten af kroppen.

. Hvis du bruger dréber i begge gjne, gentages trinnene for det andet gje.
. Skru heetten godt fast pa flasken umiddelbart efter brug.
. Brug hele flasken, inden du abner en ny flaske.

Hyvis driben ikke rammer gjet, sa prov igen.

Hvis du bruger andre gjendraber eller gjensalver, sa vent mindst 5 minutter mellem brug af hvert af
gjenleegemidlerne. Ojensalve skal pafores sidst.

Hyvis du har brugt for meget Brinzolamid/Timolol Medical Valley, sé skyl dit gje med varmt vand.
Dryp ikke flere draber i gjet for naeste planlagte dosis.

Kontakt leegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har taget mere af Brinzolamid/Timolol
Medical Valley, end der stér i denne information, eller mere end lagen har foreskrevet (og du feler dig
utilpas). Du kan opleve lav puls, lavt blodtryk, hjertesvigt, besvaer med at traekke vejret, og dit
nervesystem kan blive pavirket.

Hyvis du har glemt at bruge Brinzolamid/Timolol Medical Valley, skal du fortsette med den naeste
dosis som planlagt. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Brug ikke
mere end 1 drébe i det/de pagaldende gje/ajne 2 gange dagligt.

Hyvis du holder op med at bruge Brinzolamid/Timolol Medical Valley uden at tale med din lege,
vil trykket i gjet ikke blive holdt nede, hvilket kan medfere tab af synet.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger



Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at bruge Brinzolamid/Timolol Medical Valley og seg straks laegehjeelp, hvis du oplever

nogen af folgende symptomer:

. kraftig redme eller kloe i gjet, flade, redlige, malskivelignende pletter eller runde omréder pa
kroppen, ofte med blerer i midten, afskalning af huden, sar i mund, svaelg, naese, kensorganer
og gjne. Disse alvorlige hududslat kan komme efter forudgéende feber og influenzalignende
symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

Du kan oftest fortsaette med at bruge gjendréberne, hvis bivirkningerne ikke er alvorlige. Sperg legen
eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om. Du mé ikke holde op med at bruge
Brinzolamid/Timolol Medical Valley, uden at du har talt med din lege forst.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

. Reaktioner i gjet: beteendelseslignende tilstand (inflammation) i gjets overflade, sloret syn,
tegn og symptomer pa gjenirritation (f.eks. brenden, svien, kleen, lobende ojne, rode gjne),
gjensmerter.

. Ovrige bivirkninger: nedsat puls, smagsforstyrrelser.

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

. Reaktioner i gjet: hornhindeerosion (skade pé gjeablets yderste lag), betendelseslignende
tilsand (inflammation) i gjets overflade med skader pé overfladen, betaeendelseslignende tilstand
(inflammation) indvendigt i gjet, farvning af hornhinden, unormal folelse i gjet, tareflad,
ojenterhed, traette gjne, kloende gjne, rade ojne, rode gjenlag.

. Qvrige bivirkninger: fald i antal af hvide blodlegemer, nedsat blodtryk, hoste, blod i urinen,
svaghed i kroppen.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter)

. Reaktioner i gjet: hornhindelidelse, lysfolsomhed, oget tareproduktion, skorper omkring
gjenlaget.
. Qvrige bivirkninger: sovnbesvar (sovnleshed), smerter i svaelget, rindende neese.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data):

. Reaktioner i gjet: gjenallergi, synsforstyrrelser, beskadigelse af synsnerven, oget tryk i gjet,
aflejringer pa gjets overflade, nedsat gjenfelsomhed, inflammation eller infektion af gjets
konjunktiva (det hvide i gjnene), unormalt syn, dobbeltsyn eller nedsat syn, aget pigmentering i
gjet, veekst pa gjets overflade, haevelse i gjet, lysfolsomhed, nedsat vakst af gjenvipper eller
nedsat antal gjenvipper, haengende ovre gjenlag (halvlukket gje), beteendelseslignende tilstand
(inflammation) i gjenlaget og agjenlagskirtlerne, beteendelseslignende tilstand i hornhinden og
losning af hinden med blodkar under nethinden efter filtrationskirurgi, hvilket kan give
synsforstyrrelser, nedsat felsomhed i hornhinden.

. Generelle bivirkninger: flade, radlige, malskivelignende pletter eller runde omrader pa
kroppen, ofte med blarer i midten, afskalning af huden, sar i mund, svalg, nase, kensorganer
og gjne, som kan komme efter forudgéende feber og influenzalignende symptomer. Disse
alvorlige hududslet kan potentielt veere livstruende (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk
epidermal nekrolyse).

. Hjerte og kredsleb: @ndringer i hjerterytmen eller i antallet af pulsslag, langsom puls,
hjertebanken, en slags forstyrrelse i hjerterytmen, unormal stigning i pulsen, brystsmerter,
nedsat hjertefunktion, hjerteanfald, forhejet blodtryk, nedsat blodtilfersel til hjernen,
slagtilfelde, edem (vaskeophobning), kongestivt hjertesvigt (hjertesygdom med édndened og
havede fodder og ben pa grund af vaeskeophobning), hevede arme og ben, lavt blodtryk,
misfarvning af fingre, teeer og sommetider ogsa andre legemsdele, (Raynauds fenomen - hvide,
”dede” fingre og teeer), kolde hander og fodder.



. Luftveje: indsnavring af luftvejene i lungerne (isaer hos patienter med eksisterende sygdom),
andenad eller vejrtreekningsproblemer, forkelelsessymptomer, andedratsbesveer,
bihulebetendelse, nysen, tilstoppet nese, terhed i naesen, naseblod, astma, halsirritation.

. Nervesystemet og almene symptomer og reaktioner: hallucinationer, depression, mareridt,
hukommelsestab, hovedpine, nervesitet, irritabel adferd, treethed, rysten, unormal felelse,
besvimelse, svimmelhed, desighed, generel eller sver svaghed, unormal folelse af prikken og

stikken.

. Mave: kvalme, opkastning, diarré, luft i maven eller ubehag i maven, halsbetaendelse, tor eller
unormal felelse i munden, fordejelsesbesvar, mavesmerter.

. Blod: unormale leverfunktionsveardier, eget klorindhold i blodet eller nedsat antal rede
blodlegemer, hvilket kan ses ved en blodprave.

. Allergi: stigning i allergiske symptomer, generelle allergiske reaktioner herunder haevelse under

huden, der kan forekomme pa omrader sdsom ansigt og lemmer, og som kan blokere luftvejene
og gore det svart at synke og traekke vejret, naeldefeber, lokalt og generelt udslet, kloe,
pludselige alvorlige livstruende allergiske reaktioner.
Ore: ringen for eret, folelse af snurren i hovedet eller svimmelhed.
Hud: udslet, hudredme eller beteendelseslignende tilstand (inflammation) i huden, unormal
eller nedsat folelse 1 huden, hértab, hvidligt, selvfarvet (psoriasis-agtigt) udslat eller forvarring
af psoriasis.

. Muskler: almene ryg-, led-, eller muskelsmerter, der ikke skyldes anstrengelse, muskelspasmer,
smerter i arme og ben, muskesvaghed/-treethed, stigning i symptomerne pa myasthenia gravis
(en muskelsygdom).

. Nyre: nyresmerter sdsom smerter i den nederste del af ryggen, hyppig vandladning.

. Forplantning: seksuel dysfunktion, nedsat sexlyst (libido), nedsat potens.

. Stofskifte: lavt blodsukkerniveau.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pa flasken og @sken efter EXP. Udlebsdatoen er
den sidste dag i den navnte méned.

Dette legemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.
Flasken skal smides ud 4 uger efter forste abning for at forhindre, at du fér en infektion i gjet. Tag en
ny flaske i brug. Nar du abner en ny flaske, skal du skrive datoen, der hvor der er gjort plads til det pa

flaskens og @skens etiket.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.


http://www.meldenbivirkning.dk/

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Brinzolamid/Timolol Medical Valley indeholder:

. Aktive stoffer: brinzolamid og timolol. 1 ml suspension indeholder 10 mg brinzolamid og 5 mg
timolol (som maleat).

. Ovrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid (50 % oplesning) (se punkt 2
‘Brinzolamid/Timolol Medical Valley indeholder benzalkoniumchlorid’, carbomer,
dinatriumedetat, mannitol (E421), vand til injektionsvasker, natriumchlorid, poloxamer,
saltsyre og/eller natriumhydroxid.

Smé mengder saltsyre og/eller natriumhydroxid er tilsat for at bevare en normal surhedsgrad
(pH-verdi).

Udseende og pakningssterrelser
10 ml plasticflaske med en forseglet hvid LDPE-drabespids og en hvid HDPE/LDPE-hzatte med
sikkerhedsforsegling indeholdende 5 ml hvid, homogen suspension.

Fas i folgende pakningssterrelser: esker med 1 x 5 ml, 3 x 5 ml.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Medical Valley Invest AB
Briadgéardsvigen 28

236 32 Hollviken

Sverige

Fremstiller
[Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini 15351
Attikis Grakenland

Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko vastanie Blvd.
Razgrad

7200 Bulgarien

-ad [RJI1]: Only the batch-releaser should be stated in

Dette legemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europ=iske @konomiske
Samarbejdsomride under folgende navne:

Danmark Brinzolamid/Timolol Medical Valley

Holland Brinzolamide/Timolol Xiromed 10 mg/ml + 5 mg/ml oogdruppels, suspensie

Norge Brinzolamid/Timolol Medical Valley

Sverige Brinzolamid/Timolol Medical Valley 10 mg/ml + 5 mg/ml 6gondroppar, suspension
Tyskland Brinzolamid/Timolol AXiromed 10 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfensuspension

Denne indlzegsseddel blev senest sendret 10/2023
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