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Pisomna informacia pre pouzivatel’a Ty ﬂg?ﬂm &
Brinzolamid Olikla 10 mg/ml oénd suspenzni instilicia
brinzolamid

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako zaénete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vis dolezité informacie.

- Tito pisomni informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’al3ie otazKy, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:
Co je Brinzolamid Olikla a na ¢o sa pouziva

I,

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Brinzolamid Olikla
3. Ako pouzivat’ Brinzolamid Olikla

4, Mozné vedlajsie G¢inky

5. Ako uchovavat’ Brinzolamid Olikla

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Brinzolamid Olikla a na o sa pouziva

Brinzolamid Olikla obsahuje brinzolamid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory
karboanhydrazy. Znizuje tlak v oku.

Kvapky Brinzolamid Olikla sa pouzivaji na lie¢bu vysokého tlaku v oku. Tento tlak moze sposobovat
ochorenie, ktoré sa nazyva glaukém.

Ak je tlak v oku prili$ vysoky, méze poskodit’ vas zrak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Brinzolamid Olikla

Nepouzivajte Brinzolamid Olikla

- ak méte zavazné problémy s obli¢kami;

- ak ste alergicky na ktorikol'vek zlozku Brinzolamidu Olikla. Uplny zoznam zloziek je uvedenych
v &asti 6;

- ak ste alergicky na lieky nazyvané sulfonamidy. Napriklad lieky na lie¢bu cukrovky, infekcii
a tiez diuretika (lieky na odvodnenie). Brinzolamid Olikla méze spdsobit’ rovnaku alergiu;

- ak mate prili$ vysoku kyslost’ krvi (stav nazyvany hyperchloremicka acidéza).

Ak mate d’alSie otazky, porad'te sa so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Brinzolamid Olikla, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika:

- ak mate problémy s obli¢kami alebo peceriou;

- ak mate suché oci alebo problémy s rohovkou;

- ak uzivate iné lieky obsahujice sulfonamid;

- ak mate Specifick formu glaukému, pri ktorej sa tlak v oku zvy3uje z dévodu ukladania
materialu, ktoré zabraiuje odtoku tekutiny (pseudoexfolia¢ny glaukém alebo pigmentovy
glaukom) alebo Specificka formu glaukomu, pri ktorej sa tlak v oku (niekedy rychlo) zvysuje,
pretoze oko je vyduté smerom vpred a zabraiiuje odtoku tekutiny (glaukém s Gizkym uhlom).
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Deti a dospievajici
Brinzolamid Olikla sa nema pouzivat’ u dojéiat, deti alebo dospievajucich mladsich ako 18 rokov,
pokial tak neuréi lekar.

Iné lieky a Brinzolamid Olikla

AKk teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alie lieky,
vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Ak pouzivate d’al3i inhibitor karboanhydrazy (acetazolamid alebo dorzolamid, pozri ¢ast’ 1 ..Co je
Brinzolamid Olikla a na ¢o sa pouziva®), povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek.

Zenam, ktoré mozu otehotniet, sa odporaéa, aby pocas lie¢by Brinzolamidom Olikla pouzivali t&innt
antikoncepciu. Pouzivanie Brinzolamidu Olikla po¢as tehotenstva alebo dojéenia sa neodporica.
Nepouzivajte Brinzolamid Olikla, ak vam to lekar vyslovne nenariadil.

Predtym, ako zaCnete pouzivat’ akykol'vek liek, porad'te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved'te vozidla a neobsluhujte stroje, kym sa vas zrak nevyjasni. Mozno zistite, Ze tesne po pouziti
Brinzolamidu Olikla je vas zrak rozmazany.

Brinzolamid Olikla m6ze naruSit’ schopnost’ vykonavat prace vyzadujice duSevni pozornost a/alebo
fyzickl koordinaciu. Ak vas ovplyviiuje, bud'te pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov opatrny.

Brinzolamid Olikla obsahuje benzalkéniumchlorid

Brinzolamid Olikla obsahuje konzerva¢ni latku (benzalkéniumchlorid), ktorda méze sposobit’
podrazdenie oka a je zname, Ze odfarbuje mikké kontaktné SoSovky. Je potrebné vyhnut sa kontaktu
s midkkymi kontaktnymi SoSovkami. Ak nosite kontaktné SoSovky, pred podanim Brinzolamidu Olikla
si ich vyberte a po podani davky pockajte aspoii 15 minit, kym si SoSovky znovu nasadite.

3. Ako pouzivat’ Brinzolamid Olikla

Vizdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Brinzolamid Olikla pouzivajte iba do o&i. Neprehitajte a nepouzivajte injekéne.
Odporicana davka je
Jedna kvapka do postihnut¢ho oka alebo o¢i dvakrat denne — rano a vecer.

Pouzivajte toto mnoZstvo pokial’ vam lekar nepovie inak. PouZzivajte Brinzolamid Olikla do obidvoch
o¢i len vtedy, ak vam to povie lekar. Pouzivajte tak dlho, ako vam povedal lekar.

\ L 3’”5&

Obrazok 1 Obrazok 2 Obrazok 3

Ako pouzivat’
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- Zoberte si flasti¢ku Brinzolamidu Olikla a zrkadlo.

- Umyte si ruky.

- Pretrepte fTadti¢ku a odskrutkujte uzaver. Ak je po odstraneni uzaveru uvol'neny bezpenostny
krizok, pred pouzitim lieku ho odstraite.

- Drzte flasti¢ku smerom dolu, medzi palcom a prostrednikom.

- Zakloiite hlavu smerom dozadu. Cistym prstom stiahnite o&né vieko dolu, pokym sa nevytvori
maly “vacok™ medzi vasim oénym vie¢kom a okom. Kvapka padne do neho (obrazok 1).

- Priblizte hrot kvapkadla fl'asti¢ky k oku. Na pomoc si zoberte zrkadlo.

- Nedotykajte sa kvapkadlom oka alebo o¢ného viecka, okolitych oblasti alebo inych
povrchov. Kvapky by sa mohli infikovat’.

- Jemne zatlalte na dno fTasticky, ¢im vytladite jednu kvapku Brinzolamidu Olikla.

- Nestlacajte fPasti¢ku: fTastiCka je navrhnuta tak, Ze postaci jemne zatla¢it na jej dno (obrazok
2);

- Po pouziti Brinzolamidu Olikla pritlacte prst do katika vasho oka, blizko nosa (obrazok 3)
najmenej na 1 minttu. Toto pomdze zabranit’ tomu, aby sa Brinzolamid Olikla dostal do zvySku
tela.

- Ak pouzivate kvapky do obidvoch oéi, zopakujte tieto kroky pre vase druh¢ oko.

- Ihned’ po pouziti pevne nasad'te naspit’ uzaver flasticky.

- Spotrebujte jednu fl'asti¢ku predtym, ako otvorite d’alSiu fTasticku.

Ak kvapka vase oko minie, opakujte postup znovu.

Ak pouzivate d'alie oéné kvapky, pockajte najmenej 5 minit medzi pouzitim Brinzolamidu Olikla
a d’al$imi kvapkami. O¢né masti sa majii podavat’ ako posledné.

Ak pouzijete viac Brinzolamidu Olikla, ako méte

Ak sa vam do o€i dostane prili§ vel'ké mnozstvo, vyplachnite vietko teplou vodou. Nekvapkajte si
ziadne d’alSie kvapky, az pokym nie je ¢as na nasledujicu pravidelna davku.

Ak zabudnete pouZit’ Brinzolamid Olikla

Pouzite jednu kvapku ihned’ ako si na to spomeniete a potom sa vrat'te k pravidelnému davkovaciemu
rezimu. Nepouzivajte dvojnasobnti davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

AK prestanete pouZivat’ Brinzolamid Olikla

Ak prestanete pouzivat’ Brinzolamid Olikla bez toho, aby ste to oznamili svojmu lekarovi, tlak vo
vaSom oku nebude pod kontrolou, ¢o by mohlo viest’ ku strate zraku.

4. MoiZné vedl’ajSie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedl'ajSie (i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Nasledujuce vedl'ajsie G¢inky boli pozorované pri brinzolamide:

Casté vedl'ajSie G&inky (mézu postihmit az 1 z 10 0sob)

. I:iEinky na oko: rozmazané videnie, podrazdenie oka, bolest’ oka, vytok z oka, svrbenie oka,
suché oko, nezvycajné ofné vnemy, zacervenanie oka.

- Celkové vedlajSie ucinky: neprijemna chut’.
Menej ¢asté vedl'ajSie ucinky (mozu postihnut’ az 1 zo 100 0sob)

- U&inky na oko: citlivost’ na svetlo, zapal alebo infekcia spojovky, opuch oka, svrbenie,
zaervenanie alebo opuch o¢ného viecka, nahromadenie materialu v oku, oslnenie, pocit palenia,
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vyrastok na povrchu oka, zvySena pigmentacia oka, unavené oéi, chrastavenie o¢ného vietka
alebo zvysena tvorba slz.

- Celkové vedlajsie u¢inky: znizené alebo obmedzena funkcia srdca, busenie srdca, ktoré moze
byt rychle alebo nepravidelné, zniZenie srdcovej frekvencie, dychacie tazkosti, dychavi¢nost,
kasel’, znizenie poc¢tu ¢ervenych krviniek v krvi, zvysené hladiny chléru v krvi, zavrat, problémy
s pamitou, depresia, nervozita, znizeny emocionalny zaujem, noéna mora, celkova slabost,
Ginava, nezvy¢ajné pocity, bolest, pohybové tazkosti, zniZenie libida, muzské sexualne problémy,
priznaky prechladnutia, kongescia (prekrvenie) hrudnika, infekcie prinosovych dutin,
podrazdenie hrdla, bolest” hrdla, nezvy&ajny alebo zniZeny citlivost’ v Gstach, zapal sliznice
paZeraka, bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie, zalido¢né nevol'nost’, Casté pohyby ériev, hnacka,
plynatost’, traviace tazkosti, bolest’ obli¢iek, bolest’ svalov, svalové kite, bolesti chrbta, krvacanie
z nosa, nadcha, upchaty nos, kychanie, vyrazka, nezvy¢&ajna citlivost’' koze, svrbenie, hladka
kozna vyrazka alebo zaCervenanie pokryté vyvySenymi hrbolkami, napnutie koze, bolest’ hlavy,
sucho v tstach, teliesko v oku.

Zriedkavé vedl'ajSie aCinky (moZu postihnit az 1 z 1 000 0s6b)

- U&inky na oko: opuch rohovky, dvojité alebo znizené videnie, nezvy¢ajné videnie, zablesky
svetla v zornom poli, zniZena citlivost’ oka, opuch okolo oka, zvy3eny tlak v oku, poskodenie
zrakového nervu.

- Celkové vedl'ajSie ucinky: zhorSenie pamiti, ospalost’, bolest’ na hrudniku, upchatie hornych
dychacich ciest, upchaté dutiny, upchaty nos, sucho v nose, zvonenie v usiach, vypadavanie
vlasov, celkové svrbenie, pocit nepokoja, podrazdenost’, nepravidelny srdcovy tep, telesna
slabost, problémy so spankom, dychaviénost, svrbiva kozna vyrazka.

Nezndme (frekvenciu nemozno odhadniit’ z dostupnych udajov):
- Uc¢inky na oko: nezvycajné o¢né viecko, porucha zraku, porucha rohovky, o¢na alergia, znizeny
rast alebo zniZzeny pocet oénych rias, za¢ervenanie oéného viecka.

- Celkové vedl'ajSie u¢inky: zvyraznené priznaky alergie, zniZenie citlivosti, tras, strata alebo
znizenie vnimania chute, zniZeny krvny tlak, zvySeny krvny tlak, zvySeny srdcovy tep, bolest’
kibov, astma, bolesti kon&atin, zatervenanie, zépal alebo svrbenie koze, nezvy¢ajné vysledky
pecenovych krvnych testov, opuch konéatin, Easté mocenie, znizena chut’ do jedla, pocit choroby.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich uinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
a&inky moZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hlésenim
vedlajSich uCinkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

S Ako uchoviavat’ Brinzolamid Olikla
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fTasticke a Skatulke po ,,EXP*.
Datum exspirdcie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

FPasticku musite vyhodit’ $tyri tyZdne po jej prvom otvoreni, aby sa zabranilo infekciam.
Napiste si datum otvorenia kazdej fTasticky do niZsie uvedeného prazdneho miesta a do prazdneho
miesta na Stitku fTasticky a na Skatulke.

Pre balenie obsahujuce jednu fTasti¢ku si zapiste len jeden datum.
Otvorené (1):
Otvorené (2):
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Otvorené (3):

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

0. Obsah balenia a d’alSie informaicie
Co Brinzolamid Olikla obsahuje

- Liecivo je brinzolamid 10 mg/ml.

- Dalsie zlozky st: 50% roztok benzalkéniumchloridu, karbomér 974P, edetan disodny, manitol
(E421), poloxamér 407, voda na injekciu a chlorid sodny. Malé mnoZstva hydroxidu sodného
sa pridavaju na udrzanie normalnych hodnot kyslosti (hladina pH).

Ako vyzera Brinzolamid Olikla a obsah balenia

Brinzolamid Olikla je biela tekutina (suspenzia) dodavana v baleniach po 1 alebo 3 alebo 6 plastovych
frasticiek (s kvapkadlom) so skrutkovacim uzaverom, ktoré obsahuji 5 ml bielej homogénne;j
suspenzie.

Jedno 5ml balenie obsahuje priblizne 162 kvapiek.
Dostupné st nasledujiice velkosti balenia: Skatulka obsahujica | x 5ml, 3 x 5ml, 6 x 5 ml.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
CZ Pharma s.r.0., Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobcovia

Pharmathen S.A., 6 Dervenakion str., Pallini 15351, Attiki, Grécko

Famar S.A., Plant A, 63 Agiou Dimitriou Street, 174 56 Alimos, Atény, Grécko
Balkanpharma-Razgrad AD, 68 Aprilsko vastanie Blvd., Razgrad, 7200, Bulharsko

Liek je schvileny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Brinzolamid Olikla
Slovenska republika: Brinzolamid Olikla 10 mg/ml o¢na suspenzna instilacia

Tito pisomni informacia bola naposledy aktualizovani v septembri 2018.



