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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Brinzolamide Sandoz 10 mg/ml gjendraber, suspension
brinzolamid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare 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 naevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at bruge Brinzolamide Sandoz
Sadan skal du bruge Brinzolamide Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ouhcwhE

1. Virkning og anvendelse

Brinzolamide Sandoz indeholder brinzolamid, der tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes
karboanhydrasehseemmere. Det senker trykket inde i gjet.

Brinzolamide Sandoz anvendes til at seenke forhgjet tryk i gjet. Forhgjet tryk i gjet kan fare til en
sygdom kaldet glaukom (gren steer).
Huvis trykket i gjet bliver for hgijt, kan det beskadige dit syn.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Brinzolamide Sandoz

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Brinzolamide Sandoz:
e hvis du har alvorlige nyreproblemer
e hvis du er allergisk over for brinzolamid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i afsnit 6)
e hvis du er allergisk over for leegemidler, der tilhgrer “sulfonamiderne”
Eksempler omfatter leegemidler, der anvendes til behandling af sukkersyge eller infektioner, samt
vanddrivende legemidler. Brinzolamide Sandoz kan forarsage samme type allergi
e hvis du lider af for hgj surhedsgrad i blodet (en tilstand kaldet “hyperkloraemisk acidose”).

Spearg leegen, hvis der er mere, du vil vide.
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, fgr du bruger Brinzolamide Sandoz
) hvis du har nyre- eller leverproblemer
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o hvis du har tegrre gjne eller hornhindeproblemer

o hvis du bruger anden medicin, der indeholder et sulfonamid

o hvis du har en bestemt form for glaukom, hvor trykket i gjet stiger pa grund af
aflejringer, der blokerer vaeskeudlgbet (pseudoeksfoliativt glaukom eller
pigmentglaukom)

o hvis du har en bestemt form for glaukom, hvor trykket i gjet stiger (nogle gange hurtigt),
fordi gjet buler ud og blokerer veeskeudlgbet (snaevervinklet glaukom). Behandling med
Brinzolamide Sandoz anbefales ikke i disse tilfeelde

. hvis du pa noget tidspunkt har udviklet et alvorligt hududslet eller afskalning af huden,
bleeredannelse og/eller sar i munden efter du har brugt brinzolamid eller andre
tilsvarende leegemidler.

Ver ekstra forsigtig med at bruge brinzolamid:

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

Barn og unge
Brinzolamide Sandoz bar ikke bruges af spaedbgrn, bgrn og unge, der er under 18 ar, medmindre
leegen anbefaler det.

Brug af anden medicin sammen med Brinzolamide Sandoz
Fortzel altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig,
herunder medicin, som ikke er kabt pa recept.

Tal med din laege, hvis du bruger andre karboanhydraseheemmere (acetazolamid eller dorzolamid, se
afsnit 1 “Virkning og anvendelse™).

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sparge din lzege eller apotekspersonalet til rads, far du bruger dette leegemiddel.

Frugtbare kvinder skal anvende sikker praevention under behandlingen med Brinzolamide Sandoz.
Brinzolamide Sandoz ma ikke anvendes under graviditet og amning. Brug ikke Brinzolamide Sandoz,
medmindre din lege har anbefalet det.

Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Du ma ikke kare bil eller betjene maskiner, for dit syn er klart igen. Dit syn kan blive slaret
umiddelbart efter anvendelse af Brinzolamide Sandoz.

Brinzolamide Sandoz kan forringe evnen til at udfgre opgaver, der kreever mental arvagenhed og/eller
fysisk koordination. Hvis du bliver pavirket, skal du udvise forsigtighed, nar du kerer bil eller betjener
maskiner.

Brinzolamide Sandoz indeholder benzalkoniumchlorid

Dette leegemiddel indeholder 0,10 mg benzalkoniumchlorid pr. ml. Benzalkoniumchlorid kan
absorberes af blgde kontaktlinser og kan &ndre farven af kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne
ud, inden legemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, for du seetter kontaktlinserne i igen.
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Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iser hvis du har tgrre gjne eller
hornhindeproblemer (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 lzege.

3. Sadan skal du bruge Brinzolamide Sandoz

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter legens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s& sperg
leegen eller apotekspersonalet.
Brug kun Brinzolamide Sandoz i gjnene. Det ma ikke indtages gennem munden eller indspragijtes.

Den anbefalede dosis er 1 drabe i det angrebne gje (gjne) 2 gange dagligt - morgen og aften.
Anvend denne dosering, medmindre din lzege har ordineret dig noget andet. Anvend kun Brinzolamide
Sandoz i begge gjne, hvis din leege har ordineret det. Anvend Brinzolamide Sandoz sa lnge som
ordineret af din leege.

Sadan skal du bruge Brinzolamide Sandoz

3

Hent Brinzolamide Sandoz-flasken og et spejl

e  Vask dine haender.

e  Ryst flasken og skru hatten af. Hvis sikkerhedsringen omkring heetten sidder lgs, nar flasken
abnes, skal den fjernes, inden praeparatet tages i brug.

e Hold flasken i handen, pegende nedad, mellem tommel- og langfinger.

e  Bpgj hovedet bagover og treek forsigtig ned i dit nederste gjenlag, indtil der former sig en “lomme”
mellem dit gjenlag og dit gje. Draben skal legge sig der (figur 1).

e  For drabespidsen pa flasken teet pa gjet. Brug spejlet, hvis det gar det nemmere.

e Undga at bergre gjet eller gjenlaget, omgivende omrader eller andre overflader med
spidsen af flasken. Det kan forurene draberne.

e  Etblgdt tryk med pegefingeren i bunden af flasken vil aflevere 1 drdbe Brinzolamide Sandoz ad
gangen.

e Tryk ikke pasiden af flasken, den er konstrueret, sa et let tryk i bunden er tilstreekkeligt (figur
2).

e  Efter du har dryppet med Brinzolamide Sandoz, trykkes en finger mod gjenkrogen ind mod
naesen (se figur 3) i mindst 1 minut. Det forhindrer, at Brinzolamide Sandoz kommer ud i resten
af kroppen.

e  Gentag processen i det andet gje, hvis det er ordineret af din leege.

e Skru hetten pa flasken igen direkte efter brug.

e  Brug hele flasken op, inden du abner en ny flaske.

Hvis en drabe rammer forbi gjet, forsgg pa ny.

Hvis du bruger andre gjenpreaeparater, sa vent mindst 5 minutter mellem Brinzolamide Sandoz og
de andre gjenpraparater.

@ijensalve skal pafares sidst.

Hvis du har brugt for meget Brinzolamide Sandoz
Huvis du far for meget Brinzolamide Sandoz i gjnene, skyl det ud med lunkent vand. Dryp ikke flere
draber i gjnene, far det er tid til naste dosis.
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Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Brinzolamide Sandoz end der star i
denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du faeler dig utilpas).

Hvis du har glemt at bruge Brinzolamide Sandoz
Genoptag behandlingen med det samme, og fortseet med den seedvanlige doseringsplan. Du ma ikke
tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at bruge Brinzolamide Sandoz
Hvis du holder op med at bruge Brinzolamide Sandoz uden at informere din laege, vil trykket i gjet
ikke blive kontrolleret, hvilket kan medfare synstab.

4, Bivirkninger
Dette lazgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Der er set fglgende bivirkninger med Brinzolamide Sandoz.

Stop med at bruge brinzolamid og sgg straks leegehjzlp, hvis du oplever nogle af falgende
symptomer:
o flade, radlige, malskivelignende pletter eller runde omrader pa kroppen, ofte med
bleerer i midten, afskalning af huden samt sar i mund, svaelg, nase, kensorganer og gjne.
Disse alvorlige hududslet kan komme efter forudgaende feber og influenzalignende
symptomer (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

Almindelige bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede)

Reaktioner i gjet: slagret syn, gjenirritation, gjensmerter, pus i gjet, klgen i gjet, tarre gjne, abnorm
folelse i gjnene, redme i gjet.

Generelle bivirkninger: darlig smag i munden.
Ikke almindelige bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)

Reaktioner i gjet: lysfglsomhed, beteendelseslignende tilstand (inflammation eller infektion) i
konjunktiva, heaevelse i gjet, klgende, rade eller haevede gjenlag, aflejringer i gjet, blaending, svie,
veekst pa gjets overflade, gget pigmentering i gjet, traette gjne, skorper pa gjenlaget, gget
tareproduktion.

Generelle bivirkninger: nedsat hjertefunktion, kraftigt hjerteslag, som kan veere hurtigt eller
uregelmaessigt, langsom hjerterytme (puls), vejrtreekningsproblemer, andengd, hoste, nedsat antal af
rgde blodlegemer, gget chloridindhold i blodet, svimmelhed, hukommelsesbesveer, depression,
nervgsitet, nedsat falelsesmaessig interesse, mareridt, generel svaghed, treethed, unormal falelse,
smerte, bevagelsesproblemer, nedsat seksualdrift, nedsat potens, forkglelsessymptomer,
strammen/trykken for brystet, bihulebeteendelse, halsirritation, halssmerter, unormal eller nedsat
falelse i munden, betendelseslignende tilstand (inflammation) i spisergret, mavesmerter, kvalme,
opkastning, maveuro, hyppig affgring, diarré, luft i maven, fordgjelsesbesveer, nyresmerter,
muskelsmerter, muskelkramper, rygsmerter, naseblod, lgbende nzse, tilstoppet naese, nysen, udsleet,
abnorm fglelse i huden, klge, jeevnt hududsleet eller radme deekket af sma haevelser, strammende hud,
hovedpine, mundtarhed, sekret fra gjet.

Sjeeldne bivirkninger (Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)
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Reaktioner i gjet: haevelse af hornhinden, dobbeltsyn eller nedsat syn, unormalt syn, lysglimt i
synsfeltet, nedsat falelse i gjet, haevelse rundt om gjet, sget tryk i gjet, beskadigelse af synsnerven.

Generelle bivirkninger: hukommelsesbesveer, dgsighed, brystsmerter, tilstopning af gvre luftveje,
tilstoppede bihuler, tilstoppet naese, tarhed i naesen, ringen for grene, hartab, generel klge, nervegsitet,
irritabel adfeerd, uregelmaessig hjerterytme, svaghedsfornemmelse, sgvnbesvaer, pibende vejrtreekning,
klgende hududsleet.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)

Reaktioner i gjet: unormale gjenlag, synsforstyrrelser, hornhindelidelser, gjenallergi, nedsat vaekst af
eller antal af gjenvipper, redme pa gjenlagene.

Generelle bivirkninger: flade, radlige, malskivelignende pletter eller runde omrader pa kroppen, ofte
med blarer i midten, afskalning af huden samt sar i mund, svalg, naese, kansorganer og gjne, som kan
komme efter forudgaende feber og influenzalignende symptomer. Disse alvorlige hududslat kan
potentielt veere livstruende (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse). @gede
allergiske symptomer, nedsat falesans, rysten, tab af eller nedsat smagsevne, nedsat blodtryk, gget
blodtryk, aget hjerterytme, ledsmerter, astma, smerter i arme og ben, hudreadme, beteendelseslignende
tilstand (inflammation) eller klge, unormale levertal i blodpraver, haevede arme og ben, hyppig
vandladning, nedsat appetit, utilpashed.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. 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 hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter udlgbsdato eller EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedragrende opbevaringen.

Flasken skal bortskaffes 4 uger efter, at den er abnet farste gang for at forhindre, at indholdet bliver
forurenet. Skriv abningsdato, hvor der er gjort plads nedenfor, pa etiketten og pa kartonen. For den
pakning der kun indeholder en flaske, skrives kun én dato.

Abnet (1):

Abnet (2):

Abnet (3):

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Brinzolamide Sandoz indeholder:
- Aktivt stof: brinzolamid 0,33 mg per drabe, svarende til 10 mg/ml.

- @vrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid, dinatriumedetat, mannitol (E421), carbomer
974P, tyloxapol, natriumchlorid, saltsyre og/eller natriumhydroxid (til justering af pH) og renset
vand.

Udseende og pakningsstarrelser

Brinzolamide Sandoz er en hvid til rahvid vaeske (en suspension), der fas i pakninger med 5 ml eller
10 ml plastflasker (5 og 10 ml LDPE-flasker med LDPE-drabetud med PP-sikkerhedsskruelag
(DROPTAINER)).

Fas i pakninger, der indeholder: 1 x 5 ml, 3 x5 ml og 1 x 10 ml flasker.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark

Fremstiller:
Alcon-Couvreur, Rijksweg 14, B-2870 Puurs, Belgien

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 9. december 2022



