Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03794-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela
Brizadopt 10 mg/ml
ocné suspenzné kvapky
brinzolamid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnt
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Brizadopt 10 mg/ml a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Brizadopt 10 mg/ml
Ako pouzivat’ Brizadopt 10 mg/ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Brizadopt 10 mg/ml

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Brizadopt 10 mg/ml a na o sa pouZiva

Brizadopt 10 mg/ml obsahuje brinzolamid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych inhibitory
karboanhydrazy. Znizuje tlak v oku.

Brizadopt 10 mg/ml sa pouZziva na liecbu vysokého vnutroocného tlaku. Tento tlak méze spdsobovat’
ochorenie, ktoré sa nazyva glaukom.

Ak je tlak v oku prili§ vysoky, moze poskodit’ vas zrak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Brizadopt 10 mg/ml

Nepouzivajte Brizadopt 10 mg/ml

- ak mate zavazné problémy s oblickami.

- ak ste alergicky na brinzolamid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak ste alergicky na lieky nazyvané sulfonamidy. Napriklad lieky na lie¢bu cukrovky, infekcii a
tiez diuretika (lieky na odvodnenie). Brizadopt 10 mg/ml méze spdsobit’ rovnaku alergiu.

- ak mate prili§ vysoku kyslost krvi (stav nazyvany hyperchloremicka acid6za).

Ak mate d’alSie otazky, porad’te sa so svojim lekarom.
Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Brizadopt 10 mg/ml o¢né suspenzné kvapky, obrat’te sa na svojho lekara
alebo lekarnika

o ak mate problémy s oblickami alebo pecenou.

o ak mate suché oci alebo problémy s rohovkou.

o ak uzivate iné lieky obsahujuce sulfonamid.

o ak mate Specificka formu glaukomu, pri ktorej tlak v oku stipa v désledku usadenin, ktoré

blokuju odtekanie tekutiny (pseudoexfoliativny glaukom alebo pigmentovy glaukom) alebo
1
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$pecificka formu glaukému, pri ktorej tlak v oku (niekedy rychlo) stipa pretoze oko sa vyduva
dopredu a blokuje odtok tekutiny (glaukom s izkym uhlom)

o ak sa u vas niekedy vyvinula zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo
vredy v ustach po pouziti brinzolamidu alebo inych podobnych liekov.

Bud'te zvIast opatrni pri uzivani brinzolamidu:

V suvislosti s lie¢bou brinzolamidom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Prestaiite pouzivat’ brinzolamid a okamzite
vyhladajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek z priznakov suvisiacich s tymito zdvaznymi
koznymi reakciami opisanymi v Casti 4.

Deti a dospievajuci
Brizadopt 10 mg/ml nemézu pouzivat’ dojcata, deti alebo dospievajiici mladsi ako 18 rokov, pokial’ tak
neurci lekar.

Iné lieky a Brizadopt 10 mg/ml o¢né suspenzné kvapky
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak pouzivate d’al3i inhibitor karboanhydrazy (acetazolamid alebo dorzolamid, pozrite ast’ 1. Co je
Brizadopt 10 mg/ml a na ¢o sa pouziva), povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Zenam, ktoré mozu otehotniet, sa odporica, aby pocas lie¢by lieckom Brizadopt 10 mg/ml pouZivali
ucinnu antikoncepciu. Pouzivanie lieku Brizadopt 10 mg/ml pocas tehotenstva alebo doj¢enia sa
neodporuca. Nepouzivajte Brizadopt 10 mg/ml, ak vam to lekar vyslovne nenariadil.

Skor ako zacnete pouzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te vozidlo alebo neobsluhujte stroje, pokym sa vam zrak nevyjasni. Mozno zistite, Ze tesne po
pouziti Brizadoptu 10 mg/ml je vaSe videnie rozmazané.

Brizadopt 10 mg/ml moze narusit’ schopnost’ vykonavat’ prace vyzadujiuce dusevnu pozornost’ a/alebo
fyzicku koordinaciu. Ak vas ovplyviuje, bud'te pri vedeni vozidla alebo obsluhe strojov opatrny.

Brizadopt 10 mg/ml o¢né suspenzné kvapky obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,0405 mg benzalkénium-chloridu v kazdej kvapke, ¢o zodpoveda 0,15 mg/ml.
Makké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit’ farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’ ich
vlozte po 15 minutach. Benzalkénium-chlorid moze tiez spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate
suché oci alebo poruchy rohovky ( to je prehl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné
pocity v oku, bodanie( Stipanie) alebo bolest’ v oku po uziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi

3. Ako pouzivat’ Brizadopt 10 mg/ml

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

Brizadopt 10 mg/ml pouZivajte iba do o&i. Neprehitajte a nepouzivajte injekéne.

Odporiacana davka je
1 kvapka do postihnutého oka alebo oc¢i dvakrat denne - rano a vecer.
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Pouzivajte toto mnozstvo pokial’ vam lekar nepovie inak. Pouzivajte Brizadopt 10 mg/ml do obidvoch
o¢i len vtedy, ak vam to povie lekar. PouZzivajte tak dlho, ako povie lekar.

Ako pouzivat’
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o Zoberte si flasku Brizadoptu 10 mg/ml a zrkadlo.
o Umyte si ruky.

o Pretrepte flasku a odskrutkujte uzaver. Ak je po odstraneni uzaveru uvolneny bezpecnostny
krazok, odstrate ho pred pouzitim lieku.

o Drzte fTasku smerom dolu, medzi palcom a ukazovakom.

o Zakloiite hlavu smerom dozadu. Cistym prstom stiahnite o¢né vietko dolu, pokym sa nevytvori

maly “vacok” medzi vas§im o¢nym vieckom a okom. Kvapka padne do neho (obrazok 1).

. Priblizte hrot kvapkadla fl'ase ku oku. Na pomoc si zoberte zrkadlo.

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

o Vytlacte jednu kvapku do vytvoreného vacku (obrazok 2).

. Po pouziti Brizadoptu 10 mg/ml pritlacte prst do kutika vasho oka, blizko nosa (obrazok 3),
najmenej na 1 minttu. Toto pomo6Zze zabranit’, aby sa Brizadopt 10 mg/ml dostal do zvysku tela.

o Ak pouzivate kvapky do obidvoch o¢i, opakujte tieto kroky pre vase druhé oko.

o Bezprostredne po pouZiti naspit’ pevne nasad’te uzaver flasky.

o Spotrebujte jednu fTasku predtym ako otvorite d’alsiu.

Ak kvapka minie vase oko, skliste znovu.

Ak pouzivate d’alsie ocné kvapky, pockajte najmenej 5 mintit medzi pouzitim Brizadoptu 10 mg/ml a
d’alsich kvapiek. O¢né masti sa maji podavat’ ako posledné.

Ak pouZijete viac Brizadoptu 10 mg/ml, ako mate
Ak pouzijete prilis vel'a Brizadoptu 10 mg/ml, vyplachnite vSetko teplou vodou. Nekvapkajte si ziadne
d’alsie kvapky, az pokym nie je ¢as na nasledujucu pravidelnu davku.

Ak zabudnete pouZit’ Brizadopt 10 mg/ml
Pouzite jednu kvapku ihned’ ako si na to spomeniete a potom sa vrat'te k pravidelnému rezimu.
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Brizadopt 10 mg/ml
Ak prestanete pouzivat’ Brizadopt 10 mg/ml bez toho, aby ste to oznamili svojmu lekéarovi, vas ocny
tlak nebude pod kontrolou, ¢o by mohlo viest’ ku strate zraku.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledujuce vedlajsie ¢inky boli pozorované v suvislosti s Brizadoptom 10 mg/ml:

Prestaiite pouzivat’ Brinzolamid 10mg/ml o¢né suspenzné kvapky a ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc,

ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich priznakov:

e Cervenkasté nevyvysené, teréovité alebo kruhové $kvrny na trupe, asto s centralnymi

pluzgiermi, olupovanim koze, vredmi v ustach, hrdle, nose, pohlavnych organoch a ociach.
Tymto zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horacka a symptémy podobné chripke
(Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

Casté vedPajsie utinky (mozu postihnit az 1 z 10 ludj)

Uc¢inky na oko:
rozmazané videnie, podrazdenie oka, bolest’ oka, nezvycajny pocit v oku, zacervenanie oka

Celkové vedlajsie udinky:
neprijemnd chut’
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Menej casté vedPajSie ucinky (mozu postihnut az 1 zo 100 ludi)

Uginky na oko:

citlivost’ na svetlo, zapal alebo infekcia spojovky, opuch oka, svrbenie, zacervenanie alebo opuch
o¢ného viecka, usadeniny v oku, oslnenie, pocit palenia, vyrastok na povrchu oka, zvySena
pigmentacia oka, unavené oéi, chrastavenie vie¢ka alebo zvy$ena produkcia siz, vytok z oka, svrbenie
oka, suché oko

Celkové vedrlajsie ucinky:

znizena alebo obmedzend funkcia srdca, silny srdcovy rytmus, ktory méze byt rychly alebo
nepravidelny, zniZenie srdcovej frekvencie, dychacie tazkosti, dychavi¢nost’, kasel’, zniZzenie poctu
¢ervenych krviniek v krvi, zvySené hladiny chloru v krvi, zavrat, problémy s pamétou, depresia,
nervozita, znizeny emoc¢ny zaujem, no¢né mory, celkova slabost’, inava, abnormdlne pocity, bolest’,
pohybové problémy, zniZzenie libida, muzské sexudlne problémy, prechladnutie, kongescia hrudnika,
infekcie prinosovych dutin, podrazdenie hrdla, bolest’ hrdla, abnormalny alebo znizeny cit v stach,
zapal sliznice pazeraka, bolest’ brucha, nevol'nost, vracanie, zalido¢na nevolnost’, Casté pohyby Criev,
hnacka, plynatost’, traviace tazkosti, bolest’ obli¢iek, bolest’ svalov, svalové kice, bolesti chrbta,
krvacanie z nosa, nadcha, upchaty nos, kychanie, vyrazka, abnormadlna citlivost’ koze, svrbenie, hladka
kozna vyrazka alebo sCervenanie pokryté zvySenymi hrbolmi, napéatie pokozky, bolest’ hlavy, sucho

v ustach, trosky v oku.

Zriedkavé vedlajSie u¢inky (mozu postihnut' az 1 z 1000 ludi)

Uginky na oko:
opuch rohovky, dvojité alebo znizené videnie, poruchy videnia, zablesky svetla v zornom poli, znizena
citlivost’ oka, opuch okolo oka, zvySeny tlak v oku, poskodenie zrakového nervu

Celkové vedlajSie ucinky:

zhorSenie pamdti, ospalost’, bolest’ na hrudniku, upchatie hornych dychacich ciest, upchaté dutiny,
upchaty nos, sucho v nose, zvonenie v usiach, vypadavanie vlasov, celkové svrbenie, nervozita,
podrazdenost’, nepravidelny srdcovy tep, telesna slabost’, problémy so spankom, sipot, svrbiva kozna
vyrazka.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych udajov):

Uc¢inky na oko:
abnormality oéného viecka, porucha zraku, porucha rohovky, o¢na alergia, znizeny rast alebo pocet
ocnych rias, sCervenanie viecka.

Celkov¢ vedlajsie u€inky: zvySené alergické priznaky, znizenie citlivosti, triaska, strata alebo znizenie
vnimania chuti, znizeny krvny tlak, zvyseny krvny tlak, zvysena tepové frekvencia, bolest’ kibov,
astma, bolesti koncatin, zaervenanie, zapal alebo svrbenie koze, abnormalne pecenové krvné testy,
opuch koncatin, ¢asté mocenie, znizena chut’ do jedla, pocit choroby, ¢ervenkasté nevyvysené,
tercovité alebo kruhové Skvrny na trupe, Casto s centralnymi pluzgiermi, olupovanim koze, vredmi

v ustach, hrdle, nose, pohlavnych organoch a ociach. Tymto zadvaznym koznym vyrazkam méze
predchadzat’ horacka a symptémy podobné chripke (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermalna nekrolyza).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Brizadopt 10 mg/ml o¢né suspenzné kvapky
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fTaske a Skatulke po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Styri tyZdne po prvom otvoreni fPasky ju musite vyhodit’, aby sa zamedzilo infekcidm. Napiste

si datum otvorenia kazdej flasky do nizsie uvedeného prazdneho miesta a do prazdneho miesta na
stitku flasky a na Skatulke. Pre balenie obsahujuce jednu fl'asku si zapiste len jeden datum.

Otvorené (1):

Otvorené (2):

Otvorené (3):

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Brizadopt 10 mg/ml obsahuje

Liecivo je brinzolamid 10 mg/ml

Dalsie zlozky st benzalkonium-chlorid, karbomér 974P, edetat disodny, manitol, &istend voda, chlorid
sodny. Malé mnozstva kyseliny chlorovodikovej alebo hydroxidu sodného sa pridavaji na udrzanie
normalnych hodnét pH.

Ako vyzera Brizadopt 10 mg/ml a obsah balenia

Brizadopt 10 mg/ml je biela az Sedobiela homogénna suspenzia.

Primarny obal je sterilna 5 ml flaska z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) s vlozenym sterilnym
LDPE kvapkadlom a sterilnym bezpecnostnym uzaverom z vysokohustotného polyetylénu (HDPE) s
bezpecnostnym prazkom.

Skatul’ka obsahuje 1 alebo 3 flasky.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3, Irsko

Vyrobca

Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Rua Norberto de Oliveira, no 1/5, Pévoa de Santo Adrido,
2620-111, Portugalsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Euréopskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nidzvami:

Bulharsko: Brizadopt 10 mg/ml eye drops, suspension
Ceska republika: Brizadopt 10 mg/ml

Estonsko: Brizadopt

Holandsko: Brizadopt 10 mg/ml oogdruppels, suspensie
Litva: Brizadopt 10 mg/ml akiy lasai (suspensija)
Lotyssko: Brizadopt 10 mg/ml acu pilieni, suspensija
Pol'sko: Brizadopt

Slovensko: Brizadopt 10 mg/ml

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2022.



