INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Azarga® 10 mg/ml + 5 mg/ml gjendraber, suspension

Brinzolamid/Timolol

Lees denne indlzegsseddel
grundigt, inden du begynder at
bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger
- Gem indleegssedlen. Du kan fa
brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apoteks-
personalet, hvis der er mere,
du vil vide.

- Laegen har ordineret dette
leegemiddel til dig personligt.
Lad derfor veere med at give
medicinen til andre. Det kan
vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme
symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller
apotekspersonalet, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller
du far bivirkninger, som ikke er
naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indleegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du
begynder at bruge Azarga

3. Sadan skal du bruge Azarga

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstorrelser og
yderligere oplysninger

1. Virkning og
anvendelse

Azarga indeholder 2 aktive
indholdsstoffer brinzolamid og
timolol, som arbejder sammen
for at seenke trykket i gjet.

Azarga bruges til at behandle for
hejt tryk i gjnene, ogsa betegnet
som glaukom eller okulaer hy-
pertension, hos voksne patienter
over 18 &r, som har hejt tryk i
ojnene, der ikke kan bringes
effektivt under kontrol med et
enkelt leegemiddel alene.

2. Det skal du vide, for
du begynder at bruge
Azarga

Brug ikke Azarga

* hvis du er allergisk over for
brinzolamid, en type laegemid-
ler, der hedder sulfonamider
(herunder leegemidler til
behandling af diabetes
(sukkersyge), infektioner og
diuretika (vanddrivende tab-
letter), timolol, betablokkere
(leegemidler til at seenke for-
hgjet blodtryk eller behandle
hjertesygdomme) eller et af de
ovrige indholdsstoffer i Azarga
(angivet i punkt 6).

e hvis du har eller tidligere har
haft luftvejsproblemer som
f.eks. astma, alvorlig, kronisk,
obstruktiv bronkitis (alvorlig
sygdom i lungerne, der kan
give hvaesende vejrtraekning,
vejrtraekningsbesvaer og/eller
leengerevarende hoste) eller
andre former for vejrtraek-
ningsproblemer.

¢ hvis du lider af alvorlig hefeber.

¢ hvis du har en langsom puls,
hjertesvigt eller forstyrrelser i
hjerterytmen (uregelmaessig
puls).

* hvis du lider af for hgj sur-
hedsgrad i blodet (en tilstand
kaldet "hyperkloraemisk
acidose”).

* hvis du har alvorlige nyrepro-
blemer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Azarga ma kun bruges til at
dryppe i gjnene.

Tal med laegen eller apoteksper-
sonalet, inden du bruger Azarga,

hvis du har eller tidligere har haft:

* koronarsklerose (symptomer
kan veere brystsmerter eller
trykken for brystet, andenad
eller kvaelning), hjertesvigt,
lavt blodtryk

e forstyrrelser i hjerterytmen
sasom langsom puls

* vejrtrekningsbesvaer, astma
eller kronisk obstruktiv lunge-
sygdom (KOL)

e darlig blodcirkulation (Ray-
nauds sygdom eller Raynauds
syndrom (hvide, “"dgde” fingre
og teeer))

* sukkersyge (diabetes), idet
timolol kan skjule symptomer
pa lavt blodsukker

* overaktiv skjoldbrusk-
kirtel, idet timolol kan skjule
symptomer pa skjoldbrusk-
kirtelsygdom

* muskelsvaghed (myastenia
gravis)

* hvis du skal opereres, skal du
forteelle laegen, at du bruger
Azarga, idet timolol kan aendre

virkningen af visse laegemidler,
der bruges ved anaestesi
(bedavelse)

¢ hvis du har eller tidligere har
haft atopi (en tendens til at ud-
vikle en allergisk reaktion) og
alvorlige allergiske reaktioner,
kan du have gget risiko for at
udvikle en allergisk reaktion,
mens du bruger Azarga, og
adrenalin vil muligvis ikke
veere effektiv til at behandle
en allergisk reaktion. Hvis du
far anden form for behandling,
skal du derfor forteelle din
leege eller sygeplejerske, at du
bruger Azarga

* hvis du har leverproblemer

* hvis du har torre gjne eller
hornhindeproblemer

* hvis du har nyreproblemer

Barn og unge
Det frarades, at bgrn og unge
under 18 ar bruger Azarga.

Brug af anden medicin sammen
med Azarga

Forteel det altid til leegen

eller apotekspersonalet, hvis du
bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Azarga kan pavirke eller pavirkes
af andre leegemidler, som du
tager, herunder andre gjendraber
til behandling af glaukom (gren
steer).

Forteel det til laegen, hvis

du bruger eller overvejer

at bruge laegemidler til
saenkning af blodtrykket, sdasom
parasympatomimetika og
guanetidin, eller anden hjerte-
medicin, som indeholder
quinidin (bruges til behandling
af hjertesygdomme og nogle
typer malaria), amaiodaron eller
andre leegemidler til at behandle
hjerterytmeforstyrrelser og
glykosider til at behandle nedsat
hjertefunktion. Forteel det ogsa
til legen, hvis du bruger eller
overvejer at bruge laeegemidler til
behandling af diabetes, mavesar,
midler mod svampe-, virus- eller
bakterieinfektioner, eller midler
mod depression, som hedder
fluoxetin eller paroxetin.

Hvis du anvender andre karboan-
hydrasehaemmere (acetazolamid
eller dorzolamid), tal med din
leege.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid, eller hvis du
kan blive gravid, ma du ikke
bruge Azarga, medmindre

din laege vurderer, at det er
nedvendigt. Tal med din lzege, for
du begynder at bruge Azarga.

Brug ikke Azarga, hvis du ammer.
Timolol kan ga over i meelken.
Hvis du ammer, skal du sperge
din lege eller apoteket til rads,
for du bruger nogen form for
medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke kere bil eller arbejde
med maskiner, for dit syn er

klart igen. Dit syn kan blive
midlertidigt sloret lige efter, at du
har brugt Azarga.

Et af de aktive stoffer kan forringe
evnen til at udfere opgaver, der
kraever mental arvagenhed og/
eller fysisk koordination. Hvis du
bliver pavirket, skal du udvise
forsigtighed, nar du kerer bil eller
arbejder med maskiner.

Azarga indeholder
benzalkoniumchlorid

Tag kontaktlinserne ud (harde
eller blgde), inden du bruger
Azarga og vent mindst 15 minut-
ter, for du saetter kontaktlinserne
iigen.

Azarga indeholder et konser-
veringsmiddel (benzalkonium-
chlorid), som kan give irritation
af gjnene og misfarve blade
kontaktlinser. Undga kontakt
med blgde kontaktlinser.

3. Sadan skal du bruge
Azarga

Brug altid dette lzegemiddel
ngjagtigt efter leegens eller
apotekspersonalets anvisning. Er
duitvivl, sa sperg leegen eller pa
apoteket.

Hvis du skifter til Azarga fra

en anden type gjendraber til
behandling af glaukom, skal
du holde op med at bruge den
anden medicin og begynde at
bruge Azarga naeste dag. Er du
i tvivl, sé sperg leegen eller pad
apoteket.

DKPO016-5-a

Felgende rad er nyttigt til at
begraense maengden af medicin,
som overfgres til blodbanen,
efter at du har dryppet gjnene.

- Hold gjenlaget lukket, mens
du forsigtigt trykker ind mod
ojenkrogen med fingeren i
mindst 2 minutter.

Den anbefalede dosis er 1
drabe i det/de angrebne gje/gjne
2 gange dagligt.

Brug kun Azarga i begge gjne,
hvis leegen har anvist det. Brug
Azarga sd lenge, som din laege
har anvist.

Anvendelse

1

* Hent flasken og et spejl.

* Vask dine haender.

* Ryst flasken grundigt inden
brug.

o Skru haetten af flasken. Hvis
sikkerhedsringen omkring
haetten sidder lgst, nar du
abner flasken, skal den flernes,
inden praeparatet tages i brug.

¢ Hold flasken med bunden i
vejret mellem den ene hands
tommelfinger og de gvrige
fingre.

¢ Laen hovedet tilbage. Traek ned
i det nederste ojenldg med en
ren finger, indtil der dannes en
“lomme” mellem gjenlaget og
ojet. Draben skal placeres der
(billede 1).

¢ Hold spidsen af flasken teet
hen til gjet. Brug spejlet, hvis
det gor det nemmere.

* Undga at bergre gjet eller
ojenlaget, omgivende om-
rader eller andre overflader
med spidsen af flasken. Det
kan forurene draberne.

e Tryk let pa flaskens bund for
at frigere 1 drdbe Azarga ad
gangen.

* Tryk ikke pa siden af flasken:
den er designet pa en sadan
made, at et let tryk i bunden af
den er alt, der skal til (billede 2).

* Efter du har dryppet med
Azarga, skal du trykke en
finger mod gjenkrogen ind
mod naesen i 2 minutter
(billede 3). Det forhindrer, at
Azarga optages i resten af
kroppen.

* Hvis du bruger draber i begge
@jne, gentages trinnene for det
andet gje.

e Skru haetten godt fast pa
flasken umiddelbart efter brug.

* Brug hele flasken, inden du
abner en ny.

Hvis draben ikke rammer gjet, sa
prav igen.

Hvis du bruger andre gjenlaege-
midler, s& vent mindst 5 minutter
mellem Azarga og de andre
ojenlaegemidler. Jjensalve skal
pafaores sidst.

Hvis du har brugt for meget
Azarga, sa skyl dit gje med varmt
vand. Dryp ikke flere draber i gjet
for naeste planlagte dosis.

Du kan opleve lav puls, lavt
blodtryk, hjertesvigt, besvaer
med at traekke vejret, og dit
nervesystem kan blive pavirket.

Hvis du har glemt at bruge
Azarga, skal du fortsaette med
den saedvanlige doseringsplan.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte
dosis. Brug ikke mere end 1
drabe i det/de pageeldende oje/
ojne 2 gange dagligt.

Hvis du holder op med at
bruge Azarga uden at tale med
din laege, vil trykket i gjet ikke
blive holdt nede, hvilket kan
medfore tab af synet.



Sperg leegen eller apoteksper-
sonalet, hvis der er noget, du er
i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette laegemiddel kan som al
anden medicin give bivirkninger,
men ikke alle far bivirkninger.

Opher med at bruge dette leege-
middel, og s@g straks laege, hvis
du udvikler hududslaet, alvorlig
hudreaktion eller kraftig redme
eller klge i gjet. Dette kan veere
tegn pa en allergisk reaktion
(hyppigheden er ikke kendt).

Du kan oftest fortseette med

at bruge dine gjendraber, hvis
bivirkningerne ikke er alvorlige.
Sperg leegen eller pa apoteket,
hvis der er noget, du er i tvivl
om. Du ma ikke holde op med at
bruge Azarga, uden at du har talt
med din lzege forst.

Almindelige bivirkninger
(forekommer hos mellem 1 0g 10
behandlede)

* Reaktioner i gjet: Slgret syn,
symptomer pa gjenirritation
(f.eks. breenden, svien, klgen,
rede gjne), gjensmerter.

* @vrige bivirkninger: smags-
forstyrrelser.

Ikke almindelige bivirkninger
(forekommer hos mellem 1 og 100
behandlede)

* Reaktioner i gjet: hornhinde-
erosion (skade pa ojezeblets
yderste lag) betaendelse
indvendigt i gjet, lysfalsom-
hed, unormal fornemmelse
i ojet, tareflad, gjenterhed,
treette gjne, skorper omkring
ojenlaget.

* @vrige bivirkninger: nedsat
blodtryk, hoste, sevnbesveer,

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke
vurderes ud fra forhdndenvaerende
data):

Reaktioner i gjet: Synsforstyrrel-
ser, beskadigelse af synsnerven,
oget tryk i gjet, aflejringer pa
ojets overflade, hornhindelidelse,
nedsat gjenfolsomhed, betaen-
delseslignende tilstand (inflam-
mation eller infektion) af gjets
overflade (konjunktiva), unormalt
syn, dobbeltsyn, nedsat syn,
oget pigmentering i gjet, vaekst
pa gjets overflade (pterygium),
oget tareproduktion, haevelse i
ojet, lysfelsomhed, nedsat vaekst
af gjenvipper eller nedsat antal
ojenvipper, haengende gvre gjen-
lag (halvlukket gje), beteendelses-
lignende tilstand (inflammation)
i gjenlaget og gjenlagskirtlerne,
betaendelseslignende tilstand
(inflammation) i hornhinden og
lgsning af arehinden (hinden
med blodkar under nethinden)
efter filtrationskirurgi, hvilket

kan give synsforstyrrelser, nedsat
felsomhed i hornhinden, ).

Hjerte og kredslgb: Andringer i
antallet af pulsslag, @endringer

i hjerterytmen, langsom

puls, hjertebanken, en slags
forstyrrelse i hjerterytmen, bryst-
smerter, nedsat hjertefunktion,
hjerteanfald, forhgjet blodtryk,
nedsat blodtilfersel til hjernen,
slagtilfeelde, dem (vaeskeophob-
ning), hjertesvigt (hjertesygdom
med andengd og haevede fodder
og ben pa grund af veeskeophob-
ning), haevede arme og ben, lavt
blodtryk, misfarvning af fingre,
teeer og sommetider ogsa andre
legemsdele, (Raynauds faenomen
- hvide, "dade” fingre og teeer),
kolde haender og fadder.

Luftveje: Indsnaevring af
luftvejene i lungerne (iseer hos
patienter med eksisterende
sygdom), andengd eller vejr-
traekningsproblemer, forkglelses-
symptomer, andedraetsbesveer,
bihulebetaendelse, nysen,
tilstoppet naese, terhed i naesen,
rindende naese, naeseblod, astma,
halsirritation.

Nervesystemet og almene symp-
tomer og reaktioner: Depression,
mareridt, hukommelsestab,
hovedpine, nervgsitet, irritabel
adfzerd, treethed, rysten, unormal
folelse, besvimelse, svimmelhed,
dasighed, generel eller alvorlig
svaghed, unormal fglelse af
prikken og stikken.

Mave: Kvalme, opkastning, diarré,
luft i maven, mavesmerter, hals-
betaendelse, tor eller unormal
folelse i munden, fordgjelsesbe-
svaer, mavesmerter.

Blod: Unormale leverfunktions-
veerdier, gget klorinindhold i
blodet eller nedsat antal rede
blodlegemer, hvilket kan ses ved
en blodprove

Allergi: @gede allergiske
symptomer, generelle

allergiske reaktioner herunder
heevelse under huden, der kan
forekomme pa omrader sasom
ansigt og lemmer, og som kan
blokere luftvejene og gere det
svaert at synke og traekke vejret,
naldefeber, lokalt og generelt
udslaet, klge, pludselige alvorlige
livstruende allergiske reaktioner.

@re: Ringen for gret, folelse af
snurren i hovedet eller svimmel-
hed

Hud: Hudrgdme eller
betaendelseslignende tilstand
(inflammation) i huden, udsleet,
unormal eller nedsat folelse i
huden, hartab, hvidligt, selv-
farvet (psoriasis-agtigt) udsleet
eller forveerring af psoriasis.

Muskler: Almene ryg-, led-, eller
muskelsmerter, der ikke skyldes
anstrengelse, muskelspasmer,
smerter i arme og ben, muskel-
svaghed/traethed, stigning i
symptomerne pa myasthenia
gravis (en muskelsygdom).

Nyre: Nyresmerter sa som
smerter i den nederste del a
ryggen, hyppig vandladning

Forplantning: Seksuelle pro-
blemer, nedsat sexlyst (libido),
nedsat potens

Stofskifte: Lavt blodsukkerniveau.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger,

bor du tale med din lege,
sygeplejerske eller apoteket.
Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er med-
taget i denne indlaegsseddel.

Du og dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til
Sundhedsstyrelsen.

Sundhedsstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S,
Websted:
www.meldenbivirkning.dk,
E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjaelpe med at fremskaffe
mere information om sikker-
heden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette leegemiddel
utilgaengeligt for born.

Brug ikke Azarga efter den
udlgbsdato, der star pa flasken
og kartonen efter (EXP). Udlgbs-
datoen er den sidste dag i den
naevnte maned.

Dette leegemiddel kraever
ingen saerlige forholdsregler
vedrgrende opbevaringen.
Flasken skal smides ud 4 uger
efter abning for at forhindre, at
du far en beteendelseslignende
tilstand (infektion) i gjet. Tag en
ny flaske i brug. Nar du dbner en
ny flaske, skal du skrive datoen,
hvor der er gjort plads til det pa
flaskens etiket og pa kartonen.

Sperg pa apoteket, hvordan du
skal bortskaffe medicinrester.
Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflabet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser
og yderligere
oplysninger

Azarga indeholder:

Aktive stoffer: brinzolamid og

timolol. 1T ml suspension inde-

holder 10 mg brinzolamid og

5 mg timolol (som maleat).

@vrige indholdsstoffer er
benzalkoniumchlorid (se

pkt. 2‘Azarga indeholder
benzalkoniumchlorid’), carbopol
974P, dinatriumedetat, mannitol
(E421), renset vand, natrium-
chlorid, tyloxapol, saltsyre og/
eller natriumhydroxid.

Sma maengder saltsyre og/eller
natriumhydroxid er tilsat for at

bevare en normal surhedsgrad

(pH-veerdi).

Udseende og pakningsstgarrelser
Azarga er en vaeske (hvid til
rahvid ensartet suspension),

der fas i 5 ml plasticflasker med
skruelag eller i en pakning med

3 x 5 ml flasker. Begge paknings-
storrelser markedsfores ikke
nedvendigvis i alle lande.

Indehaver af markedsfgrings-
tilladelsen

Alcon Laboratories (UK) Ltd.
Frimley Business Park

Frimley

Camberley

Surrey, GU16 7SR
Storbritannien

Fremstiller
Alcon Cusi, S.A.,
Camil Fabra 58,
08320 El Masnou,
Spanien

Hvis du vil have yderligere
oplysninger om Azarga, skal du
henvende dig til den lokale
repreesentant:
Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
Alcon NV

@ +32(0)327543210
(Belgié/Belgique/Belgien)
Bbarapuna

AnkoH bbnrapua EOOJ

@& +35929501565

Ceska republika

Alcon Pharmaceuticals (Czech
Republic) s.r.o.

B +420225775111

Danmark
Alcon Nordic A/S
B +4536364300

Deutschland
Alcon Pharma GmbH
@ +49(0)761 1304-0

EANGSa

Kompog

Alkov Aapmopatopi; EANGG AEBE
@& +3021068 78 300 (AéeUaa)

Eesti

Alcon Pharmaceuticals Ltd.
Eesti filiaal

@ +3726313214
Espana

Alcon Cusi, S.A.

B + 3493497 7000

France
Laboratoires Alcon
& +33(0)147104710

Hrvatska
Alcon Farmaceutika d.o.o.
@ +38514611988

Ireland

Malta

United Kingdom

Alcon Laboratories (UK) Ltd.
& +44(0)871376 1402 1234
(United Kingdom)

island
Alcon Nordic A/S
B +4536364300

Italia

Alcon Italia S.p.A.

@ +390281803.1

Latvija

Alcon Pharmaceuticals Ltd.
@ +37167321121

Lietuva

Alcon Pharmaceuticals Ltd.
Atstovybé

@ +37052314756

Magyarorszag

Alcon Hungdria Gyogyszerkeres-
kedelmi Kft.

@ + 36-1-463-9080

Nederland
Alcon Nederland BV
& +31(0) 183 654321

Norge
Alcon Nordic A/S
@ + 4536364300

Osterreich
Alcon Ophthalmika GmbH
& +43(0)1596 6970

Polska
Alcon Polska Sp. z 0.0.
@ + 48228203450

Portugal

Alcon Portugal - Produtos e
Equipamentos Oftalmoldgicos,
Lda.

@& + 351214400 300
Romania

Alcon Romania S.R.L.

@ +40212039324

Slovenija
Alcon d.o.o.
@ + 38614225280

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Alcon Division

@ + 421254410378

Suomi/Finland
Alcon Nordic A/S
@& + 4536364300

Sverige
Alcon Nordic A/S
@ + 4536364300

Denne indlzegsseddel blev
senest sendret 02/2014

Du kan finde yderligere
information om Azarga pa
Det Europaeiske Leegemiddel-
agenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu





