Sp. zn. sukls69253/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Brinzolamid Olikla 10 mg/ml o¢ni kapky, suspenze
brinzolamidum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osob€. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Brinzolamid Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Brinzolamid Olikla pouZivat
Jak se ptipravek Brinzolamid Olikla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Brinzolamid Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Brinzolamid Olikla a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Brinzolamid Olikla obsahuje brinzolamid, ktery patii do skupiny lé¢ivych latek nazyvanych
inhibitory karboanhydrazy. Tyto latky snizuji nitroo¢ni tlak.

O¢ni kapky Brinzolamid Olikla se pouzivaji k 1€¢bé vysokého tlaku v oku. Tento tlak mize vést az
k onemocnéni, kterému se fika glaukom neboli zeleny zékal.

Je-li tlak v oku pfili§ vysoky, mohlo by dojit k poskozeni Vaseho zraku.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Brinzolamid Olikla pouZivat

Nepouzivejte pripravek Brinzolamid Olikla

- jestlize mate vazné potize s ledvinami;

- jestlize jste alergicky(4) na kteroukoli slozku piipravku Brinzolamid Olikla. Uplny seznam
pomocnych latek viz bod 6;

- jestlize jste alergicky(4) na léky, které se nazyvaji sulfonamidy. Naptiklad jsou to Iéky k 1éCbé
cukrovky a infekci, dale diuretika (tablety na odvodnéni). Brinzolamid Olikla mtize vyvolat
stejnou alergii;

- jestlize mate vysokou hladinu kyselin v krvi (stav zvany hyperchloremické acid6za).

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€¢karnika.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Brinzolamid Olikla se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate potiZe s ledvinami nebo jatry;

- jestlize mate suché oci nebo problémy s rohovkou;

- jestlize uzivate jiné sulfonamidy;

- jestlize mate urcity typ glaukomu, pfi kterém se nitrooc¢ni tlak zvySuje vlivem depozit v oku,



ktera blokuji odtok tekutiny (pseudoexfoliativni glaukom nebo pigmentovy glaukom), nebo mate
takovy typ glaukomu, pii kterém stoupa nitroo¢ni tlak (n¢kdy rychle) vlivem vystoupeni o¢nich bulv a
v dtsledku branéni odtoku tekutiny (glaukom s izkym tithlem);

- pokud se u Vas v minulosti objevila zdvazna kozni vyradzka nebo olupovani kiize, puchyiky a/nebo
viedy v ustech po pouziti brinzolamidu nebo podobnych 1ékt.

Zvlastni opatrnosti pfi pouzivani brinzolamidu je tfeba:

V souvislosti s 1écbou brinzolamidem byly hldSeny zdvazné kozni reakce vEetné Stevensova-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Pokud zpozorujete jakykoli ptiznak téchto
zavaznych koznich reakci popsany v bod¢ 4, ptestanite pouzivat brinzolamid a ihned vyhledejte 1€kate.

Déti a dospivajici
Ptipravek Brinzolamid Olikla nemaji pouzivat kojenci, déti a dospivajici mladsi 18 let, pokud Iékar
nedoporuci jinak.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Brinzolamid Olikla
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Pouzivate-li jesté jiny inhibitor karboanhydrazy (acetazolamid nebo dorzolamid, viz bod 1 ,,Co je
Brinzolamid Olikla a k ¢emu se pouziva“), porad’te se se svym lékarem.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Zenam, které by mohly otéhotnét, se doporuéuje pouzivat v priibdhu 1é&by piipravkem Brinzolamid
Olikla u¢innou antikoncepci. Pouziti ptipravku Brinzolamid Olikla béhem t€hotenstvi nebo kojeni se
nedoporucuje. Nepouzivejte pripravek Brinzolamid Olikla, pokud Vam to nenafidil 1ékar.

Porad’te se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem dfive, nez zaCnete uzivat jakykoli 1ék.
Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Neftid'te ani neobsluhujte zadné stroje, dokud se Vase vidéni neupravi. Po pouziti pfipravku
Brinzolamid Olikla mtzete zjistit, Ze je VaSe vidéni rozmazané.

Ptipravek Brinzolamid Olikla mtze zhorsit schopnost vykonavat tkony vyzadujici duSevni pozornost
a/nebo koordinaci pohybi. Pokud na Vas ptipravek takto pisobi, bud’te pii fizeni a obsluhovani stroji
opatrny(4).

Piipravek Brinzolamid Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid

Ptipravek Brinzolamid Olikla obsahuje konzervacni latku (benzalkonium-chlorid), kterd mtize
zpusobit podrazdéni oka a o niz je znamo, ze m&kké kontaktni Co¢ky zbarvuje. Kontaktu ptipravku s
mekkymi kontaktnimi cockami je tieba se vyhnout. Pokud nosite kontaktni cocky, vyjméte je pred
aplikaci pripravku Brinzolamid Olikla a s opétovnym nasazenim ¢ocek vyckejte po aplikaci kapek
nejméné 15 minut.

3. Jak se pripravek Brinzolamid Olikla pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo lékarnikem.

Pouzivejte Brinzolamid Olikla pouze k nakapani do o¢i. Nepolykejte jej ani nepodavejte injekci.



Doporucena davka pripravku je jedna kapka do postizeného oka nebo o¢i dvakrat denné — rano a
vecer. Toto davkovani dodrzujte, pokud Vam Iékat nefekne, ze mate postupovat jinak. Do obou o¢i
kapejte ptipravek Brinzolamid Olikla pouze tehdy, kdyz to 1ékat vyslovné uvedl. Kapky pouZzivejte tak
dlouho, jak Vam lékar tekl.

Zpusob pouziti
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Obrazek 1 Obrazek 2 Obrazek 3

- Vezméte lahvicku s piipravkem Brinzolamid Olikla a zrcatko.

- Umyijte si ruce.

- Protfepejte lahvicku a odSroubujte uzavér. Pokud je po sejmuti vicka bezpecnostni krouzek
uvolnény, ped pouzitim ptipravku jej odstrante.

- Lahvicku drzte smérem doli mezi palcem a prostfednickem.

- Zaklofite hlavu dozadu. Cistym prstem si stdhnéte vicko doli tak, by se mezi o¢nim vickem a
okem vytvotila ,,kapsa“. Tam se aplikuje kapka (viz obr. 1).

- Hrot lahvicky ptilozte tésné k oku. Mtizete si pomoci zrcatkem.

- Nedotykejte se kapacim hrotem oka nebo o¢niho vi¢ka, okolnich tkani nebo jinych povrchi.
Oc¢ni kapky by se tim mohly infikovat.

- Lehce zatlacte na dno lahvicky tak, aby se uvolnila jedna kapka ptipravku Brinzolamid Olikla.

- Lahvi¢ku nestlacujte: je vyrobena tak, aby k uvolnéni kapky stacil lehky tlak na dno
(viz obr. 2).

- Po pouziti ptipravku Brinzolamid Olikla stisknéte prstem koutek oka u nosu (viz obr. 3) po dobu
alespoii jedné minuty. To pomiZze, aby se piipravek Brinzolamid Olikla nedostal do jinych ¢asti
téla.

- Pokud mate kapat do obou o¢i, pokracujte stejnym zplisobem u druhého oka.

- Thned po pouziti nasad’te pevné zpét uzaver.

- Nejdrive spotiebujte jedno baleni, nez oteviete dalsi.

JestliZze se Vam nepodafii kapku umistit do oka, cely ikon opakujte.

Pouzivate-li jeste jiné ocni kapky, dodrzte mezi aplikaci jednotlivych piipravki interval alespori
5 minut. O¢ni masti je tfeba aplikovat jako posledni.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Brinzolamid Olikla, neZ jste mél(a)
Jestlize se Vam do oka dostalo prili§ velké mnozstvi ptipravku, vyplachnéte jej teplou vodou. Dalsi
kapky jiz do oka nekapejte a pockejte do okamziku, kdy mate aplikovat dalsi pravidelnou davku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Brinzolamid Olikla
Kapnéte si jednu kapku, jakmile si vzpomenete, a pak se vrat'te ke svému pravidelnému rezimu.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradila(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Brinzolamid Olikla
JestliZe jste prestal(a) pouzivat ptipravek Brinzolamid Olikla bez doporucéeni 1ékafte, tlak ve Vasem
oku nebude kontrolovan, coz muze vést ke ztrat€ vidéni.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite pouzivat ptipravek Brinzolamid Olikla a ihned vyhledejte 1ékate, pokud zpozorujete jakykoli
z nasledujicich ptiznaki:

- Cervené nevyvysSené tercovité nebo kruhové skvrny na trupu, €asto s puchyfti v centralni casti,
olupovani kiize, viedy v ustech, krku, nosu, na genitaliich a o¢ich. Témto zdvaznym koznim vyrdzkdm
muze predchazet horecka a priznaky podobné chiipce (Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza).

U brinzolamidu byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky.
Casté neZzadouci i¢inky (mohou se objevit az u 1 z 10 osob):

- Udlinky na oko: rozmazané vidéni, podrazdéni oka, bolest oka, vytok z oka, svédéni oka,
suché oko, neobvykly pocit v oku, ¢ervené oci.

7 we

- Celkové nezadouci u¢inky: nepiijemna chut’.

7 we

Méné ¢asté nezadouci uéinky (mohou se objevit azu 1 ze 100 osob):

- Uc¢inky na oko: citlivost na svétlo, zaniceni nebo infekce spojivky, otok oka, svédéni,
z¢ervenani nebo otok o¢niho vicka, depozita v oku, oslnéni, pocit paleni, nerovnosti na
povrchu oka, zvySend pigmentace oka, unavené oci, tvorba krust na okraji o¢nich vicek, zvysena
tvorba slz.

- Celkové nezadouci ucinky: snizena nebo omezena srdecni ¢innost, buseni srdce, buseni srdce
nebo nepravidelny tlukot srdce, zpomaleni srde¢niho rytmu, obtize s dychanim, dusnost, kasel,
snizeni poctu Cervenych krvinek v krvi, koncentrace chloridt v krvi, zavrat,, obtize s paméti,
deprese, nervozita, utltumené emociondlni projevy, no¢ni mury, celkova slabost, inava,
neobvykly pocit, bolest, pohybové problémy, snizeni sexualni touhy, sexualni obtize u muza,
ptiznaky nachlazeni, ptfekrveni v oblasti hrudniku, zanét vedlejSich nosnich dutin, podrazdéni
krku, bolest krku, neobvykla nebo snizena citlivost v tstech, zanét sliznice jicnu, bolest
bricha, pocit na zvraceni, zvraceni, podrazdéni zaludku, Casté vyprazdnovani stiev, prijem,
plynatost, zazivaci obtize, bolest ledvin, bolest svalt, svalové kiece, bolest zad, krvaceni
Z nosu, ryma, ucpany nos, kychani, vyrazka, neobvykly pocit na kizi, svédéni,
hladka kozni vyrazka nebo zarudnuti ktize s vystupujicimi hrbolky, napjata ktize, bolest hlavy,
sucho v tstech, usazeniny v oku.
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Vzacné nezadouci ucinky (mohou se objevitazu 1 z 1 000 osob):

- Udlinky na oko: otok rohovky, zdvojené nebo zhorSené vidéni, abnormalni vidéni, zablesky
svétla v zorném poli, sniZeni citlivosti o¢i, otok okoli oka, zvySeny tlak v oku, poskozeni
zrakového nervu.

- Celkové nezadouci ucinky: poruchy paméti, ospalost, bolest na hrudi, prosaknuti sliznice
hornich cest dychacich, prosaknuti sliznice vedlej$ich nosnich dutin, prosaknuti nosni sliznice,
sucho v nose, usni Selest, ztrata vlast, svédéni po celém téle, pocit nervozity, podrazdénost,
nepravidelny srde¢ni rytmus, télesna slabost, obtiZze se spankem, sipani, svédiva kozni vyrazka.

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit):

- Uc¢inky na oko: abnormality o¢niho vicka, poruchy zraku, onemocnéni rohovky, ocni alergie,
sniZzeny rust nebo snizeny pocet o¢nich tas, zarudnuti o¢nich vicek.



- Celkové nezadouci u¢inky: zvyraznéné ptiznaky alergie, sniZena citlivost, tfes, ztrata nebo
snizeni chut'ového vnimani, snizeny krevni tlak, zvySeny krevni tlak, zrychleni srde¢niho
rytmu, bolest kloubti, astma, bolest koncetin, zarudnuti, zanét nebo svédéni klize, abnormalni
hodnoty jaternich testl z krve, otok koncetin, Casté moceni, snizena chut’ k jidlu, malatnost,
cervené nevyvysené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyfti v centralni casti,
olupovani kiize, viedy v ustech, krku, nosu, na genitaliich a o€ich, kterym miize pfedchézet
horecka a ptiznaky podobné chiipce. Tyto zavazné kozni reakce mohou byt Zivot ohrozujici
(Stevenstiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:
Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Brinzolamid Olikla uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a lahvi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Po étyrech tydnech od prvniho otevireni lahvicky musite lahvi¢ku vyhodit, abyste tak predesel
(predesla) infekci. Zapiste si proto do nize uvedené kolonky pro kazdou lahvicku datum, kdy jste
ji oteviel(a), a totéz zapiste i do kolonky na Stitku lahvicky a na krabicce. Pro baleni obsahujici
pouze jedinou lahvicku napisSte pouze jedno datum.

Otevieno (1):
Otevieno (2):
Otevieno (3):

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Brinzolamid Olikla obsahuje

Lécivou latkou je brinzolamidum. Jeden mililitr roztoku obsahuje brinzolamidum10 mg.
Dalsimi slozkami jsou: roztok benzalkonium-chloridu, karbomer 974 P, dinatrium-edetat,
mannitol (E 421), poloxamer 407, voda pro injekci a chlorid sodny. Piidavaji se mala mnozstvi
hydroxidu sodného pro udrzeni hladiny kyselosti (pH) na normalni hodnoté.

Jak pripravek Brinzolamid Olikla vypada a co obsahuje toto baleni
Brinzolamid Olikla je bila tekutina (suspenze) dodavana v baleni obsahujicim 1, 3 nebo 6 plastovych
kapacich lahvicek se Sroubovacim uzavérem, které obsahuji 5 ml homogenni suspenze.
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Jedno 5ml baleni obsahuje pfiblizné 162 kapek.
K dispozici jsou nasledujici velikosti baleni: krabicka obsahujici 1 x Sml, 3 x 5ml, 6 X 5 ml.
Na trhu nemuseji byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Olikla s.r.o., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce

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

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

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Brinzolamid Olikla

Slovenska republika Brinzolamid Olikla 10 mg/ml o¢né suspenzné kvapky

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1. 4. 2023



