Pakendi infoleht: teave kasutajale

Brinzolamide/Timolol STADA, 10 mg/5 mg/ml silmatilgad, suspensioon
brinsolamiid/timolool

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on Brinzolamide/Timolol STADA ja milleks seda kasutatakse

Brinzolamide/Timolol STADA sisaldab kahte toimeainet, brinsolamiidi ja timolooli, mis mdlemad
alandavad silma siseréhku.

Brinzolamide/Timolol STADA’t kasutatakse korge silmasisese rohu (mida kutsutakse ka glaukoomiks
voi okulaarseks hiipertensiooniks) raviks tdiskasvanud patsientidel, kes on vanemad kui 18 aastat ning
kellel silmade siserdhku ei saa efektiivselt kontrollida vaid {ihe ravimiga.

2.

Mida on vaja teada enne Brinzolamide/Timolol STADA kasutamist

Brinzolamide/Timolol STADA’t ei tohi kasutada

kui olete brinsolamiidi, sulfoonamiidideks nimetatavate ravimite (nt moned diabeedi-,
infektsiooniravimid ja diureetikumid (vett véljutavad ravimid)), timolooli, beetablokaatorite
(ravimid, mis langetavad vererdhku vdi millega ravitakse siidamehaigusi) voi selle ravimi mis
tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;

kui teil on v6i on kunagi olnud hingamisprobleeme, nt astma, raske kauakestev obstruktiivne
bronhiit (raske kopsuhaigus, mis vdib pohjustada vilisevat hingamist, hingamisraskust ja/vdi
pikaajalist koha) voi muu hingamisprobleem:;

kui teil on raskekujuline Gietolmu allergia;

kui teil on aeglane siidameriitm, siidamepuudulikkus vdi siidame riitmihdired (ebaregulaarsed
siidameldogid);

kui teie veri on liiga happeline (seisund, mida nimetatakse hiiperkloreemiliseks atsidoosiks);
kui teil on rasked neerutalitluse haireid.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud
Kasutage Brinzolamide/Timolol STADA’t ainult silma(desse) tilgutamiseks.

Tosiste reaktsioonide vai iilitundlikkuse esinemisel katkestage ravimi kasutamine ja rddkige oma
arstiga.

Enne Brinzolamide/Timolol STADA kasutamist teavitage oma arsti voi apteekrit, kui teil on v&i on
varem olnud:



- siidame pirgarterite haigus (siimptomite hulka vdivad kuuluda valu voi pitsitustunne rinnus,
hingeldus v6i 1dmbumine), siidamepuudulikkus, madal vererdhk;

- siidame riitmihdired, nt aeglased siidamel6ogid;

- hingamisprobleemid, astma v&i krooniline obstruktiivne kopsuhaigus;

- verevarustuse hiired (nt Raynaud' tobi vi Raynaud' siindroom);

- diabeet, sest timolool voib peita madala veresuhkru tunnuseid ja siimptomeid,;

- kilpnédédrme iiletalitlus, sest timolool vdib peita kilpnddrme haiguse tunnuseid ja siimptomeid;

- lihasnorkus (Myasthenia gravis);

- Oelge enne operatsiooni oma arstile, et kasutate Brinzolamide/Timolol STADA’t, sest timolool v&ib
muuta mone anesteesias kasutatava ravimi toimet;

- kui teil on minevikus olnud atoopia (kalduvus allergiliste reaktsioonide tekkeks) ja tugevad
allergilised reaktsioonid, allergiline reaktsioon v&ib tekkida kergemini Brinzolamide/Timolol
STADA kasutamise ajal ning adrenaliin ei pruugi allergilise reaktsiooni ravis olla sama efektiivne
kui tavaliselt. Kui Te saate mistahes muud ravi, teavitage oma arsti voi meditsiinidde, et te votate
Brinzolamide/Timolol STADA’t.

- kui teil on maksatalitluse hiireid;

- kui teil on kuivad silmad v&i on probleeme sarvkestaga;

- kui teil on probleeme neerudega.

Lapsed ja noorukid
Brinzolamide/Timolol STADA'’t ei soovitata alla 18-aastastele lastele.

Muud ravimid ja Brinzolamide/Timolol STADA
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes
muid ravimeid.

Brinzolamide/Timolol STADA voib mdjutada teisi teie poolt vetavaid ravimeid (sh ka teised
glaukoomiravimid ) ning teised ravimid voivad mojutada Brinzolamide/Timolol STADA’t. Oelge oma
arstile, kui te votate voi kavatsete hakata votma ravimeid, mis alandavad teie vererdhku, nagu nt
parasiimpatomimeetikumid ja guanetidiin, voi teisi siidameravimeid, sh kinidiin (kasutatakse siidame
probleemide ning monede malaaria vormide ravis), amiodarooni vdi teisi ravimeid siidame
riitmihdirete raviks voi gliikosiide siidamepuudulikkuse raviks. Samuti 6elge oma arstile, kui te vGtate
vOi plaanite hakata votma diabeedi- v6i maohaavandite ravimeid, seente-, viirustevastaseid ravimeid
voi antibiootikume voi antidepressante nt fluoksetiin ja paroksetiin.

Rédkige oma arstile, kui te votate mdnda muud karboanhiidraasi inhibiitorit (atsetasoolamiid voi
dorsolamiid).

Vahel on teatatud pupilli suurenemisest, kui Brinzolamide/Timolol STADA’t on manustatud koos
adrenaliiniga (epinefriin).

Rasedus ja imetamine

Te ei tohi kasutada Brinzolamide/Timolol STADA’t, kui olete rase voi voite rasestuda, vilja arvatud
juhul, kui teie arst seda vajalikuks peab. Enne Brinzolamide/Timolol STADA kasutamist pidage ndu
oma arstiga.

Arge kasutage Brinzolamide/Timolol STADA’t perioodil, kui te toidate last rinnaga, sest timolool
vOib sattuda rinnapiima. Enne mis tahes ravimi kasutamist imetamise ajal ajal pidage ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Arge juhtige liiklusvahendit ega tootage masinatega, kuni ndgemisteravus on taastunud. Voib
juhtuda, et teie ndgemine on vahetult pirast Brinzolamide/Timolol STADA kasutamist monda aega
héiritud.

Uks toimeainetest voib majutada vaimset drksust ja/voi koordinatsiooni ndudvate tegevuste
suutlikkust. Kui see siimptom tekib ka teil, olge autojuhtimisel vdi masinate késitsemisel ettevaatlik.

Brinzolamide/Timolol STADA sisaldab bensalkooniumkloriidi
Ravim sisaldab 0,0033 mg bensalkooniumkloriidi tilga kohta, mis vastab 0,01% voi 0,1 mg/ml.



Brinzolamide/Timolol STADA sisaldab siilitusainet bensalkooniumkloriidi, mis vOib absorbeeruda
pehmetesse kontaktlddtsedesse ja muuta nende virvust. Eemaldage kontaktlddtsed enne ravimi
manustamist ja pange tagasi 15 minutit parast manustamist.

Bensalkooniumkloriid voib pohjustada silmairritust, eriti kui teil on kuivsilmsus voi sarvkesta (silma
eesmine ldbipaistev osa) kahjustus. Kui tunnete ravimi kasutamise jargselt silmas ebamugavust,
kipitust vai valu, konsulteerige arstiga.

3. Kuidas Brinzolamide/Timolol STADA’t kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage nou oma arsti voi apteekriga.

Kui te 1dhete mdne muu glaukoomi raviks kasutatavatelt silmatilkadelt iile Brinzolamide/Timolol
STADA kasutamisele, peaksite eelmise ravimi kasutamise 1dpetama ning Brinzolamide/Timolol
STADA kasutamist alustama jargmisel paeval. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Tilguti otsa ja suspensiooni saastumise véltimiseks tuleb olla ettevaatlik, et tilgutiga mitte puudutada
silmalaugu, timbritsevaid piirkondi v&i muid pindu. Kui pudelit ei kasutata, tuleb see hoida tihedalt
suletuna.

Et piirata ravimi hulka, mis satub pérast silmatilkade kasutamist vereringesse, on kasulikud jargmised

meetmed:

- hoidke silmalaug suletuna ning samaaegselt vajutage ettevaatlikult sérmega ninapoolsele
silmanurgale vihemalt 2 minuti jooksul.

Soovitatav annus on iiks tilk kahjustatud silma vai silmadesse kaks korda 66pédevas.
Tilgutage Brinzolamide/Timolol STADA’t mdlemasse silma vaid juhul, kui teie arst mddrab nii.
Kasutage ravimit nii kaua, kui arst on médédranud.
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Kuidas ravimit kasutada

- Vaotke pudel ja peegel.

- Peske oma kied.

- Enne kasutamist loksutage hoolikalt.

- Keerake kork pudelilt. Kui juhuslikku avamist vélistav dratdmmatav kinnitusrongas on pérast
korgi eemaldamist lahti tulnud, eemaldage see enne ravimi kasutamist.

- Hoidke pudelit suunaga allapoole péidla ja nimetissdrme vahel.

- Painutage pea taha. Tommake puhta sérmega silma alalaug eemale, kuni silma ja silmalau
vahele tekib ,,tasku”. Ravimit tilgutage sinna (joonis 1).

- Viige pudeli otsik silma ldhedale. Kasutage peeglit, kui vaja.

- Arge puudutage tilguti otsikuga silma, silmalaugu ega teisi pindu. Ravim voib saastuda.

- Pigistage iiks tilk silmalau ,,taskusse* (joonis 2).

- Pirast Brinzolamide/Timolol STADA kasutamist suruge sdrmega nina korvale silmanurka
viahemalt 2 minuti jooksul. See takistab Brinzolamide/Timolol STADA jéudmist mujale
organismi (joonis 3).



- Kui peate tilgutama mdlemasse silma, korrake samu votteid teise silma puhul.
- Sulgege pudel kindlalt korgiga kohe pirast ravimi kasutamist.
- Enne jargmise pudeli avamist kasutage eelmine 16puni.

Kui tilk 1dheb silmast mo6da, proovige uuesti.

Kui te kasutate teisi silmatilku voi silmasalvi, jitke ravimite manustamise vahele vihemalt 5-
minutiline paus. Silmasalv tuleb manustada viimasena.

Kui te kasutate Brinzolamide/Timolol STADA’t rohkem, kui ette néhtud, loputage silma sooja
veega. Arge tilgutage ravimit silma enne, kui jirgmise tilgutamise aeg on kies.

Te voite kogeda siidame 166gisageduse aeglustumist, vererdhu langust, stidamepuudulikkust,
hingamisraskust ning toimeid nérvisiisteemile.

Kui te unustate Brinzolamide/Timolol STADA’t kasutada, jitkake ravi jargmise planeeritud
annusega. Arge tilgutage topeltannust unustatu tasategemiseks. Annus ei tohi iiletada iihte tilka
kahjustatud silma(de) kohta 2 korda 66péevas.

Kui te lopetate Brinzolamide/Timolol STADA kasutamise arstiga ridkimata, ei ole rohk silmas
enam kontrolli all ning te voite kaotada nidgemise.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage néu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Lopetage selle ravimi kasutamine ja votke viivitamata ithendust arstiga, kui teil tekib nahaloove,
raske nahareaktsioon vdi tugev silmade punetus ja siigelus. Need voivad olla allergilise reaktsiooni
nihud (esinemissagedus on teadmata).

Tavaliselt voite ravimi kasutamist jétkata, vélja arvatud juhul, kui kérvaltoimed on tésised. Kui te
olete mures, podrduge oma arsti vdi apteekri poole. Arge 16petage Brinzolamide/Timolol STADA
kasutamist, enne kui olete oma arstiga radkinud.

Sagedased korvaltoimed (voivad avalduda kuni 1 kasutajal 10-st):

- Toimed silmas: silma pinna pdletik, hdgus ndgemine, silmaérrituse tunnused ja siimptomid (nt
korvetus, kipitus, siigelus, pisaravool, punetus), silmavalu.

- Uldised kérvaltoimed: siidameriitmi aeglustumine, maitsetundlikkuse hiired.

Aeg-ajalt tekkivad korvaltoimed (voivad avalduda kuni 1 kasutajal 100-st):

- Korvaltoimed silmas: sarvkesta erosioon (silmamuna eesmise kihi kahjustus), silmapinna pdletik

koos pinna kahjustusega, silmasisene pdletik, sarvkesta virvumine, ebatavaline tunne silmades,
eritis silmast, silma kuivus, silmade vdsimus, silmade siigelus, silmade punetus, silmalaugude
punetus.

- Uldised kdrvaltoimed: vere valgeliblede arvu vihenemine, vererdhu langus, koha, veri uriinis,
kogu keha nérkus.

Harva tekkivad korvaltoimed (voivad avalduda kuni 1 kasutajal 1000-st):

- Korvaltoimed silmas: sarvkesta kahjustus, valgustundlikkus, suurenenud pisaravool, silmalau
ketendus.

- Uldised kdrvaltoimed: unehiired (unetus), kurguvalu, vesine nohu.

Teadmata (esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete pohjal hinnata):



- Korvaltoimed silmas: silma allergia, ndgemishiire, ndgemisnérvi kahjustus, silmasisese rohu
tous, sade silma pinnal, silma tundlikkuse vihenemine, sidekesta (silmavalge) pdletik vdi nakkus,
ebanormaalne, kaheli- voi ndrgenenud nidgemine, silma pigmentatsiooni suurenemine, vohandid
silma pinnal, silma turse, tundlikkus valgusele, ripsmete arvu vihenemine v&i kasvu aeglustumine,
iilemiste silmalaugude allavaje (silmade poolsuletud olek), silmalau ja silmalaunididrmete poletik,
sarvkesta poletik ja vorkkesta all oleva veresooni sisaldava kihi irdumine péarast
filtratsioonikirurgiat, mis voib pdhjustada nigemishdireid, sarvkesta vihenenud tundlikkus.

- Siida ja vereringe: siidameriitmi voi 166gisageduse muutused, aeglane siidameriitm,
siidamepekslemine (siidame riitmihéirete tiiiip), ebatavaline stidameriitmi kiirenemine, valu rinnus,
siidametegevuse norgenemine, siidameinfarkt, vererdhutdus, aju verevarustuse vihenemine, insult,
0deem (vedeliku kogunemine), siidame paispuudulikkus (siidamehaigus, millega kaasneb
ohupuudus ning jalgade ja jalalabade turse vedeliku kogunemise tottu), jisemete turse, madal
vererdhk, sdrmede, varvaste ja monikord teiste kehapiirkondade virvuse muutus (Raynaud’
siindroom), kiite ja jalgade kiilmus.

- Hingamine: hingamisteede ahenemine kopsus (peamiselt kaasuva haigusega patsientidel),
ohupuudus v&i hingamisraskused, kiilmetuse siimptomid, kopsuturse, pdskkoopapdletik,
aevastamine, ninakinnisus, nina kuivus, ninaverejooks, astma, kurguérritus.

- Narvisiisteem ja iildised héired: depressioon, Gudusunenzod, mélukaotus, peavalu, nirvilisus,
drrituvus, vdsimus, virisemine, ebanormaalne tunne, minestamine, pearinglus, uimasus, piisiv voi
dkki tekkinud ndrkus, ebatavalised aistingud nagu ndeltega torkimine, meeltesegadus.

- Magu: iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus, soolegaasid voi ebamugavustunne kohus,
neelupdletik, suukuivus vdi ebatavaline tunne suus, seedehdire, kdhuvalu

- Veri: korvalekalded maksatalitluse analiiiisides, vere klooritaseme tdus voi vere analiiiisides
punaliblede arvu vihenemine.

- Allergia: allergiliste siimptomite tugevnemine, laialdased allergilised reaktsioonid, k.a nahaalune
turse, mis voib tekkida piirkondades nagu nédgu ja jisemed ning voib tekitada hingamisteede
kitsenemist, pdhjustades neelamis- ja hingamisraskusi, ndgestobi, paikne ja laialdane 166ve,
stigelus, tdsine dkki tekkiv eluohtlik allergiline reaktsioon.

- Korv: vilin kdrvades, pearingluse vdi —poorituse tunne.

- Nahk: 166ve, naha punetus voi poletik, ebatavaline vdi alanenud nahatundlikkus, juuste
viljalangemine, hdbevalget vérvi 166ve (psoriaasitaoline 166ve) vdi psoriaasi dgenemine.

- Lihased: iildine fiiiisilisest koormusest mittepShjustatud selja-, liigeste vdi lihasvalu,
lihasspasmid, jasemevalu, lihasndrkus/-védsimus, Myasthenia gravis’e (lihashaigus) tunnuste ja
siimptomite dgenemine.

- Neerud: neeruvalu, mis avaldub alaselja piirkonnas, sage urineerimine.

- Viljakus: seksuaalhiired, vihenenud libiido, potentsihdired meestel.

- Ainevahetus: madalad veresuhkrutasemed.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Brinzolamide/Timolol STADAt siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast pirast kdlblikkusaega, mis on mirgitud vilispakendile ja etiketile
parast ,,Kalblik kuni®. K&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pievale.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Infektsioonide viltimiseks visake pudel minema 4 nédalat pirast esmakordset avamist ning avage uus
pudel. Kirjutage pudeli avamiskuupdev pudelil ja karbil oleva sildi vastavasse lahtrisse.



Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Brinzolamide/Timolol STADA sisaldab

- Toimeained on brinsolamiid ja timolool. Uks ml suspensiooni sisaldab 10 mg brinsolamiidi ja
5 mg timolooli (timoloolmaleaadina).

- Teised koostisosad on bensalkooniumkloriid (vt 16ik 2 “Brinzolamide/Timolol STADA sisaldab
bensalkooniumkloriidi*), karbomeer, dinaatriumedetaat, mannitool (E421), puhastatud vesi,
naatriumkloriid, vesinikkloriidhape ja/vdi naatriumhiidroksiid.

Happelisuse (pH-viirtuse) stabiliseerimiseks on lisatud iilivdikesed kogused naatriumhiidroksiidi
ja/voi vesinikkloriidhapet.

Kuidas Brinzolamide/Timolol STADA vilja nieb ja pakendi sisu

Brinzolamide/Timolol STADA on vedelik (valge kuni tuhmvalge suspensioon), mida viljastatakse

5 ml suspensiooni sisaldavas 5-milliliitrises madala tihedusega poliietiileenist (LDPE) pudelis, millel
on LDPE punnkork ja korge tihedusega poliietiileenist (HDPE) keeratav kork. Pudel paikneb karbis.

Karbid sisaldavad 1, 3 v&i 6 pudelit.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Miiiigiloa hoidja:

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Tootja:

Lusomedicamanta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A.
Rua Norberto de Oliveira, no 1/5

Poévoa de Santo Adrido, 2620-111

Portugal

Centrafarm Services B.V.
Van de Reijtstraat 31-E
4814 NE Breda

Holland

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2 — 18
61118 Bad Vilbel
Saksamaa

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2021.



