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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Brinzolamid - 1 A Pharma® 10 mg/ml Augentropfensuspension

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Brinzolamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Brinzolamid - 1 A Pharma und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Brinzolamid - 1 A Pharma beachten?

3. Wie ist Brinzolamid - 1 A Pharma anzuwenden?
4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist Brinzolamid - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Brinzolamid - 1 A Phar-
ma und wofiir wird es angewen-
det?

Brinzolamid - 1 A Pharma enthélt Brinzolamid und
gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die als
Carboanhydrasehemmer bezeichnet werden. Es
senkt den Druck im Auge.

Brinzolamid - 1 A Pharma ist zur Behandlung ei-
nes erhohten Druckes im Auge bestimmt. Dieser
Druck kann eine Erkrankung namens Glaukom
hervorrufen.

Ist der Druck im Auge zu hoch, kann dies Ihr Seh-
vermégen gefédhrden.

Was sollten Sie vor der Anwen-
dung von Brinzolamid - 1 A Phar-
ma beachten?

Brinzolamid - 1 A Pharma darf nicht an-

gewendet werden,

¢ wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung ha-
ben.

e wenn Sie allergisch gegen Brinzolamid oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Be-
standteile dieses Arzneimittels sind.

e wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel reagie-
ren, die Sulfonamide genannt werden, zum Bei-
spiel Arzneimittel zur Behandlung von Diabetes,
Infektionen und auch Diuretika (Wassertabletten).
Brinzolamid - 1 A Pharma kann die gleiche Allergie
hervorrufen. .

e wenn bei lhnen eine Ubersduerung des Blutes
festgestellt wurde (eine Krankheit, die hyper-
chloramische Azidose genannt wird).

Wenn Sie weitere Fragen haben, fragen Sie lhren
Arzt um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker,

bevor Sie Brinzolamid - 1 A Pharma anwenden,

wenn Sie

¢ eine Nieren- oder Lebererkrankung haben,

e Probleme mit trockenen Augen oder eine
Hornhauterkrankung haben,

¢ andere Sulfonamid-haltige Arzneimittel ein-
nehmen oder anwenden.

Kinder und Jugendliche

Brinzolamid - 1 A Pharma darf bei Kleinkindern, Kin-
dern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht an-
gewendet werden, es sei denn, der Arzt hat es an-
gewiesen.

Anwendung von Brinzolamid - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha-
ben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzu-
nehmen/anzuwenden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie andere Car-
boanhydrasehemmer anwenden (Acetazolamid oder
Dorzolamid, siehe Abschnitt 1 ,Was ist Brinzolamid
- 1 A Pharma und wofUr wird es angewendet?*).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder be-
absichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie
vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Frauen, die schwanger werden kénnen, sind ange-
wiesen, wahrend der Therapie mit Brinzolamid -
1 A Pharma eine effektive Verhitungsmethode an-
zuwenden. Die Anwendung von Brinzolamid
- 1 A Pharma wahrend der Schwangerschaft oder
Stillzeit wird nicht empfohlen. Wenden Sie Brinzo-
lamid - 1 A Pharma nicht an, es sei denn, Ihr Arzt
hélt eine Anwendung fur angezeigt.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arznei-
mitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Sie diirfen erst wieder Auto fahren bzw. Ma-
schinen bedienen, wenn |hre Sicht wieder klar ist.
Kurz nach dem Eintropfen von Brinzolamid -
1 A Pharma werden Sie mdglicherweise leicht ver-
schwommen sehen.

Brinzolamid - 1 A Pharma kann Sie in ihrer Fahigkeit
beeintréchtigen, Aufgaben auszufiihren, die eine er-
héhte Aufmerksamkeit und/oder physische Ko-
ordination erfordern. Wenn dies auftritt, sollten Sie
nur unter Vorsicht Auto fahren bzw. Maschinen be-
dienen.

Brinzolamid - 1 A Pharma enthélt Benzal-
koniumchlorid

Brinzolamid - 1 A Pharma enthalt 0,10 mg Benzal-
koniumchlorid pro ml. Benzalkoniumchlorid kann
von weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden
und kann zur Verfarbung weicher Kontaktlinsen fiih-
ren. Sie missen die Kontaktlinsen vor der Anwen-
dung entfernen und durfen sie erst nach 15 Minuten
wieder einsetzen.
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Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am
Auge hervorrufen, insbesondere, wenn Sie trockene
Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsich-
tige Schicht an der Vorderseite des Auges) haben.
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn nach der An-
wendung dieses Arzneimittels ein ungewdhnliches
Gefuhl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

Wie ist Brinzolamid - 1 A Pharma
anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lnrem Arzt oder Apotheker an. Fragen
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Bitte wenden Sie Brinzolamid - 1 A Pharma aus-
schlieBlich am Auge an. Nicht schlucken oder in-
jizieren.

Die empfohlene Dosis betrdgt zweimal taglich
1 Tropfen in das betroffene Auge oder die be-
troffenen Augen — morgens und abends.

Halten Sie sich an diese Empfehlung, es sei denn,
lhr Arzt hat Ihnen eine andere Dosierung verordnet.
Wenden Sie Brinzolamid - 1 A Pharma nur dann fur
beide Augen an, wenn lhr Arzt dies angewiesen hat.
Verwenden Sie Brinzolamid - 1 A Pharma so lange,
wie von lhrem Arzt verordnet.

Anwendung

Nehmen Sie die Brinzolamid - 1 A Pharma-Flasche

und einen Spiegel zur Hand.

e Waschen Sie lhre Hande.

¢ Schitteln Sie die Flasche, und schrauben Sie die
Kappe ab. Wenn nach dem ersten Offnen der
Verschlusskappe der Anbruchschutzring lose ist,
entfernen Sie diesen vor der ersten Anwendung
am Auge.

e Halten Sie die Flasche mit der Spitze nach unten
zwischen Daumen und Mittelfinger.

e Beugen Sie den Kopf zurlick. Ziehen Sie das Au-
genlid mit sauberem Finger nach unten, bis ein
Spalt zwischen Lid und Auge entsteht. Tropfen
Sie hier ein (Abbildung 1).

e Bringen Sie dabei die Tropferspitze nahe an das

Auge heran. Verwenden Sie einen Spiegel, falls
es das Eintropfen erleichtert.
Beriihren Sie jedoch weder das Auge, das Au-
genlid noch die Augenumgebung oder andere
Oberflaichen mit der Tropferspitze, da sonst
Keime in die Tropfen gelangen kénnen.

e Durch sanften Druck des Zeigefingers auf den

Flaschenboden |6st sich jeweils ein Tropfen Brin-
zolamid - 1 A Pharma.
Festes Zusammendriicken der Flasche ist
nicht noétig: sie wurde so konstruiert, dass ein
sanfter Druck auf den Flaschenboden genugt
(Abbildung 2).

e Nachdem Sie Brinzolamid - 1 A Pharma ange-
wendet haben, driicken Sie mindestens 1 Minute
lang mit einem Finger auf den Augenwinkel ne-
ben der Nase (Abbildung 3). Das hilft zu verhin-
dern, dass Brinzolamid - 1 A Pharma in den tb-
rigen Korper gelangt.

e \Wenn Sie die Tropfen fur beide Augen verwenden,
wiederholen Sie die Schritte am anderen Auge.

e VerschlieBen Sie die Flasche sofort nach Ge-
brauch wieder fest.

e Brauchen Sie erst eine Flasche auf, bevor Sie die
néchste anbrechen.

Sollte ein Tropfen nicht in das Auge gelangt sein,
tropfen Sie nach.

Wenn Sie zusatzlich andere Augentropfen an-
wenden, lassen Sie zwischen der Anwendung von
Brinzolamid - 1 A Pharma und anderen Augentrop-
fen mindestens 5 Minuten vergehen. Augensalben
sollten zum Schluss angewendet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Brinzolamid
- 1 A Pharma angewendet haben als Sie sollten,
splilen Sie das Auge mit lauwarmem Wasser aus.
Tropfen Sie nicht mehr nach, bis es Zeit fir die
nachste planméaBige Anwendung ist.

Wenn Sie die Anwendung von Brinzolamid -
1 A Pharma vergessen haben, tropfen Sie einen
Tropfen ein, sobald Sie das Versaumnis bemerken,
und setzen Sie dann die Behandlung planméBig
fort. Tropfen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um
die versdumte Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Anwendung von Brinzolamid
- 1 A Pharma abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Brinzolamid -
1 A Pharma abbrechen, ohne vorher lhren Arzt zu
informieren, ist Ihr Augeninnendruck nicht mehr
kontrolliert, was zu Sehverlust fihren kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses

Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen wurden unter Brinzola-
mid beobachtet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Auswirkungen auf das Auge: Verschwommense-
hen, Augenreizung, Augenschmerzen, Augenaus-
fluss, Augenjucken, trockenes Auge, anomale Sin-
nesempfindungen des Auges, Augenrétung

Allgemeine Nebenwirkungen: schlechter Geschmack

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten
betreffen)

Auswirkungen auf das Auge: Lichtempfindlichkeit,
Entziindung oder Infektion der Bindehaut, Augen-
schwellung, Jucken, Rétung oder Schwellung des
Augenlids, Ablagerungen auf der Augenoberflache,
verstérkte Pigmentierung des Auges, miide Augen,
Verkrustung des Augenlids, verstérkte Tranenbil-
dung

Allgemeine Nebenwirkungen: verringerte Herzfunkti-
on, Herzklopfen, verringerte Herzschlagfrequenz, er-
schwerte Atmung, Kurzatmigkeit, Husten, erniedrigte
Anzahl an roten Blutkorperchen im Blut, erhdhte Chlo-
ridwerte im Blut, Schwindelgefuhl, Schi&frigkeit, ein-
geschranktes Erinnerungsvermdgen, Depressionen,
Nervositat, allgemeines Schwachegefihl, Midigkeit,
anomales Gefiihl, Schmerzen, Bewegungsprobleme,
verringertes Lustgefiihl, Erektionsprobleme, Erkal-
tungssymptome, Engegefihl in der Brust, Nasen-
nebenhdhlenentziindung, Rachenreizung, Rachen-
schmerzen, anomales oder verringertes Gefiihl im
Mund, Speiserdhrenentziindung, Bauchschmerzen,
Ubelkeit, Erbrechen, Magenbeschwerden, haufige
Darmentleerung, Durchfall, Blahungen, Magen-Darm-
Beschwerden, Nierenschmerzen, Muskelschmerzen,
Muskelzucken, Riickenschmerzen, Nasenbluten, lau-
fende Nase, verstopfte Nase, Niesen, Ausschlag, an-
omales Hautgefihl, Jucken, Kopfschmerz, trockener
Mund

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen)

Auswirkungen auf das Auge: Schwellung der Horn-
haut, doppeltes oder verringertes Sehen, anomales
Sehen, verringertes Empfinden des Auges, Schwel-
lungen um das Auge herum, erhdhter Augeninnen-
druck, Schadigung des Sehnervs

Allgemeine Nebenwirkungen: eingeschranktes Er-
innerungsvermogen, Schlafrigkeit, Brustkorb-
schmerz, Verstopfung der oberen Atemwege, Ver-
stopfung der Nasennebenhdhlen, verstopfte Nase,
trockene Nase, Ohrgerdusche, Haarausfall, genera-
lisierter Juckreiz, Gefuhl der Zerfahrenheit, Reizbar-
keit, unregelméBige Herzschlagfrequenz, korper-
liche Schwéche, Schlafstérung

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
figbaren Daten nicht abschatzbar)

Auswirkungen auf das Auge: Verdnderungen des
Augenlids, Sehstoérung, Erkrankung der Hornhaut,
Augenallergie, vermindertes Wachstum oder verrin-
gerte Anzahl der Wimpern

Allgemeine Nebenwirkungen: verstarkte Allergie-
symptome, verringerte Berlihrungsempfindlichkeit,
Zittern, Verlust oder Verringerung des Geschmacks-
empfindens, erniedrigter oder erhéhter Blutdruck,
erhohte Herzschlagfrequenz, Gelenkschmerzen,
Asthma, Schmerzen in den Armen und Beinen, Ro-
tung, Entziindung oder Jucken der Haut, anomaler
Leberfunktionstest, Schwellung der Extremitéten,
haufiges Urinieren, verminderter Appetit, Gelenk-
schmerzen

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfii-
gung gestellt werden.

Wie ist Brinzolamid - 1 A Phar-
ma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf der Fla-
sche und dem Umkarton nach ,verwendbar bis*
oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht
mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen La-
gerungshinweise zu beachten.

Vier Wochen nach dem ersten Offnen einer Flasche
sollten Sie die Augentropfen wegwerfen, um Au-
geninfektionen zu vermeiden. Notieren Sie sich das
Anbruchdatum jeder Flasche im nachstehenden
Feld und auf dem Feld von Flaschenetikett und Falt-
schachtel. Fur die PackungsgréBe mit einer Flasche
braucht nur ein Datum eingetragen zu werden.

Geoffnet (1):
Geodffnet (2):
Geoffnet (3):

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tUber das Ab-
wasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Wasch-
becken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Brinzolamid - 1 A Pharma enthélt
Der Wirkstoff ist Brinzolamid. Jeder Milliliter (ml)
Suspension enthélt 10 mg Brinzolamid (0,33 mg pro
Tropfen).

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkonium-
chlorid, Natriumedetat (Ph.Eur.), Natriumchlorid, Ty-
loxapol, Mannitol (Ph.Eur.), Carbomer (974P), Salz-
saure (1N) und/oder Natriumhydroxid-L&sung (6N)
(zur pH-Einstellung), gereinigtes Wasser

Wie Brinzolamid - 1 A Pharma aussieht
und Inhalt der Packung

Brinzolamid - 1 A Pharma ist eine weiBe bis weiB-
liche Suspension, pH-Wert 7,1-7,9 und Osmolalitat
270-320 mosmol/kg.

Brinzolamid - 1 A Pharma ist in 5-ml- und 10-ml-
LDPE-Flaschen mit LDPE-Tropfeinsatz und mani-
pulationssicherer PP-Schraubkappe (DROP-TAI-
NER) erhaltlich.

PackungsgroBen: 1x5 ml, 3x5 ml und 1x10 ml

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungs-
groBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: (089) 6138825-0

Hersteller

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im September 2020.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!
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