088052P013 Azarga® er et registreret varemeerke, der tilhgrer Novartis AG

Indlegsseddel: Information til brugeren

Azarga® 10 mg/ml + 5 mg/ml gjendraber, suspension
brinzolamid/timolol

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger

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

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

- Leegen har ordineret dette laeegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk
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. Virkning og anvendelse
Azarga indeholder 2 aktive indholdsstoffer, brinzolamid og timolol, som arbejder sammen for at seenke trykket i gjet.

Azarga bruges til at behandle forhgjet tryk i gjnene, ogsa betegnet som glaukom eller okulaer hypertension, hos voksne patienter over 18 ar, som
har forhgjet tryk i ginene, der ikke kan bringes effektivt under kontrol med et enkelt leegemiddel alene.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Azarga

Brug ikke Azarga

* Hvis du er allergisk over for brinzolamid, en type laegemidler, der hedder sulfonamider (eksempelvis laegemidler til behandling af diabetes
(sukkersyge) og infektioner samt diuretika (vanddrivende tabletter), timolol, betablokkere (laeegemidler til at seenke forhgjet blodtryk eller behandle
hjertesygdomme) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Azarga (angivet i punkt 6).

* Hvis du har eller tidligere har haft luftvejsproblemer som f.eks. astma, alvorlig leengerevarende obstruktiv bronkitis (alvorlig sygdom i lungerne, der
kan give hveesende vejrtraekning, vejrtreekningsbesveer og/eller leengerevarende hoste) eller andre former for vejrtraekningsproblemer.

* Hvis du lider af alvorlig hafeber.

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

* Hvis du lider af for hgj surhedsgrad i blodet (en tilstand kaldet "hyperkloreemisk acidose”).

¢ Hvis du har alvorlige nyreproblemer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Azarga ma kun bruges til at dryppe i gjnene.

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

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger Azarga, hvis du har eller tidligere har haft:

 koronarsklerose (symptomer kan veere brystsmerter eller trykken for brystet, andengd eller kveelning), hjertesvigt, lavt blodtryk

« forstyrrelser i hjerterytmen sasom langsom puls

* vejrtreekningsbesveer, astma eller kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL)

e darlig blodcirkulation (Raynauds sygdom eller Raynauds syndrom - hvide, "dgde" fingre og teeer)

¢ sukkersyge (diabetes), idet timolol kan skjule symptomer pa lavt blodsukker

 overaktiv skjoldbruskkirtel, idet timolol kan skjule symptomer pa skjoldbruskkirtelsygdom

* muskelsvaghed (myastenia gravis)

* hvis du skal opereres, skal du forteelle leegen, at du bruger Azarga, idet timolol kan aendre virkningen af visse leegemidler, der bruges ved
bedgvelse

* hvis du har eller tidligere har haft atopi (en tendens til at udvikle en allergisk reaktion) og alvorlige allergiske reaktioner, kan du have gget risiko for
at udvikle en allergisk reaktion, mens du bruger Azarga, og adrenalin vil muligvis ikke veere effektiv til at behandle en allergisk reaktion. Hvis du
far anden form for behandling, skal du derfor fortzelle din leege eller sygeplejerske, at du bruger Azarga

¢ hvis du har leverproblemer

¢ hvis du har tgrre gjne eller hornhindeproblemer

¢ hvis du har nyreproblemer

« hvis du pa noget tidspunkt har udviklet et alvorligt hududsleet eller afskalning af huden, blaeredannelse og/eller sar i munden, efter du har brugt
Azarga eller andre tilsvarende laegemidler.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Azarga:

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

Bgrn og unge
Det frarades, at bern og unge under 18 ar bruger Azarga.
Brug af anden medicin sammen med Azarga

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin for nylig har brugt anden medicin eller planleegger at bruge anden
medicin.

Azarga kan pavirke eller blive pavirket af andre leegemidler, som du tager, herunder andre gjendraber til behandling af glaukom (gren steer).
Forteel det til laegen, hvis du bruger eller overvejer at bruge laegemidler til seenkning af blodtrykket, sdsom parasympatomimetika og guanetidin, eller
anden hjertemedicin, som indeholder quinidin (bruges til behandling af hjertesygdomme og nogle typer malaria), amaiodaron eller andre laegemidler
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til at behandle hjerterytmeforstyrrelser og glykosider til at behandle nedsat hjertefunktion. Forteel det ogsa til laegen, hvis du bruger eller overvejer
at bruge leegemidler til behandling af diabetes, mavesar, midler mod svampe-, virus- eller bakterieinfektioner, eller midler mod depression
f.eks. fluoxetin eller paroxetin.

Tal med din laege, hvis du anvender andre karboanhydrasehaemmere (acetazolamid eller dorzolamid).
Der er lejlighedsvis rapporteret om gget pupilstgrrelse hos patienter, der tog Azarga og adrenalin (epinephrin) samtidigt.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid, eller hvis du muligvis kan blive gravid, ma du ikke bruge Azarga, medmindre din leege vurderer, at det er ngdvendigt. Tal med din
leege, for du begynder at bruge Azarga.

Brug ikke Azarga, hvis du ammer. Timolol kan ga over i modermaelken.
Hvis du ammer, skal du spgrge din laege eller apoteket til rads, far du bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke kare bil eller arbejde med maskiner, fgr dit syn er klart igen. Dit syn kan veere slgret i et stykke tid efter, at du har brugt Azarga.

Et af de aktive stoffer kan forringe evnen til at udfare opgaver, der kraever mental arvagenhed og/eller fysisk koordination. Hvis du bliver pavirket,
skal du udvise forsigtighed, nar du karer bil eller arbejder med maskiner.

Azarga indeholder benzalkoniumchlorid

Dette leegemiddel indeholder 3,34 ug benzalkoniumchlorid per drabe (=1 dose) svarende til 0,01 % eller 0,1 mg/ml.

Azarga indeholder et konserveringsmiddel (benzalkoniumchlorid), som kan absorberes af blgde kontaktlinser og eendre farven pa kontaklinserne.
Du skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, far du seetter kontaktlinserne i igen. Benzalkoniumchlorid
kan ogsa give gjenirritation, iseer hvis du har tgrre gjne eller hornhinde problemer (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i
@jet sdsom svie eller smerte, nar du bruger dette leegemiddel, skal du tale med din laege.

3. Sadan skal du bruge Azarga

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg laegen eller apotekspersonalet.

Hvis du skifter til Azarga fra en anden type gjendraber til behandling af glaukom, skal du holde op med at bruge den anden medicin og begynde at
bruge Azarga den naeste dag. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.

For ikke at forurene spidsen af flasken og gjendraberne er det vigtigt, at spidsen af flasken ikke kommer i bergring 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 begraense maengden af medicin, som overfgres til blodbanen, efter at du har dryppet gjnene:
- Hold gjenlaget lukket, mens du forsigtigt trykker ind mod gjenkrogen med en finger i mindst 2 minutter.

Den anbefalede dosis er

1 drabe i det/de pavirkede gje/gjne 2 gange dagligt. Brug kun Azarga i begge gjne, hvis laegen har anvist det. Brug Azarga sa leenge, som din leege
har anvist.

Anvendelse
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* Hent Azarga-flasken og et spejl.

* Vask dine haender.

* Ryst flasken grundigt inden brug.

e Skru heetten af flasken. Hvis sikkerhedsringen omkring heetten sidder Igst, nar du abner flasken, skal den fjernes, inden praeparatet tages i brug.

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

¢ Leen hovedet tilbage. Traeek ned i det nederste gjenlag 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 ggr det nemmere.

¢ Undga at berare gjet eller gjenlaget, omgivende omrader eller andre overflader med spidsen af flasken. Det kan forurene gjendraberne.

« Tryk let pa flaskens bund for at friggre 1 drabe Azarga ad gangen.

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

» Efter du har dryppet med Azarga, skal du trykke en finger mod gjenkrogen ind mod naesen i 2 minutter (billede 3). Det forhindrer, at Azarga
optages i resten af kroppen.

¢ Hvis du bruger draber 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.

Hvis draben ikke rammer gjet, sa prav igen.

Hvis du bruger andre gjenlaegemidler, sa vent mindst 5 minutter mellem Azarga og de andre gjenleegemidler. @jensalve skal pafgres sidst.
Hvis du har brugt for meget Azarga, sa skyl dit gje med varmt vand. Dryp ikke flere draber i gjet for naeste planlagte dosis.

Du kan opleve lav puls, lavt blodtryk, hjertesvigt, besveer med at traekke vejret, og dit nervesystem kan blive pavirket.

Hvis du har glemt at bruge Azarga, skal du fortseette med den saedvanlige doseringsplan.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis. Brug ikke mere end 1 drabe i det/de pageeldende gje/@jne 2 gange dagligt.

Hvis du holder op med at bruge Azarga uden at tale med din leege, vil trykket i gjet ikke blive holdt nede, hvilket kan medfare tab af synet.
Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.



4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Stop med at bruge Azarga og sgg straks leegehjeelp, hvis du oplever nogle af falgende symptomer:

« kraftig redme eller kige i gjet, flade, radlige, malskivelignende pletter eller runde omrader pa kroppen, ofte med blzerer i midten, afskalning af
huden samt sar i mund, sveelg, naese, kgnsorganer og gjne. Disse alvorlige hududsleet kan komme efter forudgadende feber og influenzalignende
symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

Du kan oftest fortsaette med at bruge dine gjen-draber, hvis bivirkningerne ikke er alvorlige. Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget,
du er i tvivl om. Du ma ikke holde op med at bruge Azarga, uden at du har talt med din laege forst.

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

* Reaktioner i gjet: beteendelse i gjets overflade, slgret syn, symptomer pa gjenirritation (f.eks. breenden, svien, klgen, lgbende gjne, rade gjne),
gjensmerter.

¢ @vrige bivirkninger: lav puls, smagsforstyrrelser.

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

¢ Reaktioner i gjet: hornhindeerosion (skade pa gjeseblets yderste lag), beteendelse i gjets overflade med skader pa overfladen, beteendelse
indvendigt i gjet, farvning af hornhinden, unormal falelse i gjet, tareflad, gjentgrhed, traette gjne, kigende gjne, rgde gjne, rgde gjenlag.

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

Sjeaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 patienter)

« Reaktioner i gjet: hornhindelidelse, lysfalsomhed, gget tareproduktion, skorper omkring gjenlaget

¢ @vrige bivirkninger: sgvnbesveer (sgvnlgshed), smerter i sveelget, rindende naese

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra forhandenveerende data):

¢ Reaktioner i gjet: @jenallergi, synsforstyrrelser, beskadigelse af synsnerven, gget tryk i gjet, aflejringer pa gjets overflade, nedsat gjenfalsomhed,
inflammation eller infektion af gjets konjunktiva (det hvide i gjnene), unormalt syn, dobbeltsyn eller nedsat syn, gget pigmentering i gjet, veekst pa
gjets overflade, haevelse i gjet, lysfalsomhed, nedsat vaekst af gjenvipper eller nedsat antal gjenvipper, haengende @vre gjenlag (halvlukket gje),
beteendelseslignende tilstand (inflammation) i gjenlaget og gjenlagskirtlerne, beteendelseslignende tilstand i hornhinden og lgsning af hinden
med blodkar under nethinden efter filtrationskirurgi, hvilket kan give synsforstyrrelser, nedsat fglsomhed i hornhinden.

Generelle bivirkninger: flade, radlige, malskivelignende pletter eller runde omrader pa kroppen, ofte med bleerer i midten, afskalning af huden
samt sar i mund, sveelg, naese, kansorganer og gjne, som kan komme efter forudgaende feber og influenzalignende symptomer. Disse alvorlige
hududsleet kan potentielt veere livstruende (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

Hjerte og kredslgb: Andringer i antallet af pulsslag eller aeendringer i hjerterytmen, langsom puls, hjertebanken, en slags forstyrrelse i
hjerterytmen, unormal stigning i pulsen, brystsmerter, nedsat hjertefunktion, hjerteanfald, forhgjet blodtryk, nedsat blodtilfgrsel til hjernen,
slagtilfeelde, gdem (vaeskeophobning), hjertesvigt (hjertesygdom med andengd og haevede fadder og ben pa grund af vaeskeophobning), heevede
arme og ben, lavt blodtryk, misfarvning af fingre, teeer og sommetider ogsa andre legemsdele, (Raynauds faenomen - hvide, "dede” fingre og
teeer), kolde haender og fadder.

Luftveje: Indsneevring af luftvejene i lungerne (iseer hos patienter med eksisterende sygdom), andengd eller vejrtraekningsproblemer,
forkglelsessymptomer, andedraetsbesveer, bihulebeteendelse, nysen, tilstoppet neese, tarhed i naesen, naeseblod, astma, halsirritation.
Nervesystemet og almene symptomer og reaktioner: Hallucinationer, depression, mareridt, hukommelsestab, hovedpine, nervgsitet, irritabel
adfeerd, treethed, rysten, unormal fglelse, besvimelse, svimmelhed, dgsighed, generel eller alvorlig svaghed, unormal fglelse af prikken og stikken.
Mave: Kvalme, opkastning, diarré, luft i maven eller ubehag i maven, halsbeteendelse, tar eller unormal fglelse i munden, fordgjelsesbesveer,
mavesmerter.

Blod: Unormale leverfunktionsveerdier, gget klorinindhold i blodet eller nedsat antal rede blodlegemer, hvilket kan ses ved en blodprgve.

Allergi: @gede allergiske symptomer, generelle allergiske reaktioner herunder haevelse under huden, der kan forekomme pa omrader sasom
ansigt og lemmer, og som kan blokere luftvejene og gare det sveert at synke og traekke vejret, naeldefeber, lokalt og generelt udsleet, kige,
pludselige alvorlige livstruende allergiske reaktioner.

@re: Ringen for gret, fglelse af snurren i hovedet eller svimmelhed.

Hud: Hudrgdme eller beteendelseslignende tilstand (inflammation) i huden, udsleet, unormal eller nedsat felelse i huden, hartab, hvidligt,
sglvfarvet (psoriasis-agtigt) udsleet eller forveerring af psoriasis.

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

Nyre: Nyresmerter sa som smerter i den nederste del a ryggen, hyppig vandladning.

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

» Stofskifte: Lavt blodsukkerniveau.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indlaegsseddel.

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via,

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1,

DK-2300 Kgbenhavn S.

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Flasken skal smides ud 4 uger efter abning for at forhindre, at du far en infektion i gjet. Tag en ny flaske i brug. Nar du abner en ny flaske, skal du
skrive datoen, hvor der er gjort plads til det pa flaskens etiket og pa kartonen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller
skraldespanden.



6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Azarga indeholder:

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

¢ @vrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid (se pkt. 2 ‘Azarga indeholder benzalkoniumchlorid’), carbopol 974P, dinatriumedetat, mannitol
(E421), renset vand, natriumchlorid, tyloxapol, saltsyre og/eller natriumhydroxid. Sma meengder saltsyre og/eller natriumhydroxid er tilsat for at
bevare en normal surhedsgrad (pH-veerdi).

Udseende og pakningsstgrrelser
Azarga er en vaeske (hvid til rahvid ensartet suspension), der fas i 5 ml plasticflasker med skruelag eller i en pakning med 3 x 5 ml flasker.
Alle pakningsstarrelser er ikke ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Novartis Europharm Limited, Vista Building,
Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irland

Fremstiller
Novartis Pharma GmbH
Roonstrafe 25, D-90429 Nurnberg, Tyskland

Hvis du @nsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale repreesentant for indehaveren af
markedsfgringstilladelsen:

Danmark
Novartis Healthcare A/S, TIf: +45 39 16 84 00

Denne indlaegsseddel blev senest &ndret 10/2023

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeeiske Leegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu



