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GEBRAUCHSINFORMATION: AZ0-10-1/09
INFORMATION FUR DEN ANWENDER

AZOPT®

10 mg/ml Augentropfensuspension
Brinzolamid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen. Wenn
Sie nach dem Lesen noch weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte lhren Arzt
oder Apotheker.

Die Packungsbeilage beinhaltet:

. Was ist AZOPT® und wofir wird es angewendet?

. Was miissen Sie vor der Anwendung von AZOPT® beachten?

. Wie ist AZOPT® anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moéglich?

. Wie ist AZOPT® aufzubewahren?

. Weitere Informationen

DO WN =

. WAS IST AZOPT® UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

AZOPT® gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln zur Glaukombehandlung, die als Carboanhydra-
sehemmer bezeichnet werden. Sie vermindern die Produktion von Kammerwasser und senken damit den
Druck im Auge. Sie kénnen alleine oder zusammen mit sogenannten Beta-Blockern oder Prostaglandin-
Analoga angewendet werden, die ebenfalls den Augeninnendruck senken.

AZOPT® Augentropfen sind zur Behandlung eines erhéhten Druckes im Auge bestimmt. Dieser
Druck kann eine Erkrankung namens Glaukom hervorrufen.

Erhohter Druck im Auge. lhr Augapfel enthalt Kammerwasser, eine klare, wassrige Flissigkeit, die das
Augeninnere ernahrt. Standig wird diese Flissigkeit aus dem Auge abgeleitet und neue Flussigkeit
produziert. Wird mehr Flussigkeit produziert als abflie3t, steigt der Druck im Auge. Ist der Anstieg zu
stark, kann dies |hr Sehvermdgen gefahrden.

-

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON AZOPT® BEACHTEN?
Wenden Sie AZOPT® nicht an,

- wenn Sie eine Nierenerkrankung haben.

- wenn Sie allergisch auf Brinzolamid oder einen der sonstigen Bestandteile des Arzneimittels reagieren.

- wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel reagieren, die Sulfonamide genannt werden, AZOPT®
kann die gleiche Allergie hervorrufen.

- wenn Sie hyperchlorimische Azidose haben (Ubersiuerung des Blutes).

- Fragen Sie lhren Arzt um Rat.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von AZOPT?® ist erforderlich

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,

- wenn Sie eine Lebererkrankung haben.

- wenn Sie Probleme mit trockenen Augen oder eine Hornhauterkrankung haben.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt.

- wenn Sie weiche Kontaktlinsen tragen. Nehmen Sie Kontaktlinsen vor dem Eintropfen heraus.
Lassen Sie nach dem Eintropfen 15 Minuten vergehen, bevor Sie die Kontaktlinsen wieder ins Auge
einsetzen. Ein Konservierungsmittel (Benzalkoniumchlorid), das in AZOPT® enthalten ist, kann
Augenreizungen hervorrufen und weiche Kontaktlinsen verfarben.

AZOPTP® darf bei Personen unter 18 Jahren nicht angewendet werden, es sein denn, der Arzt hat es
angeweisen.

Bei Anwendung von AZOPT® mit anderen Arzneimitteln:

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie andere Carboanhydraseinhibitoren anwenden (Acetazolamid
oder Drozolamid, siehe Abschnitt 1 WAS IST AZOPT UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET). Bitte
informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden oder vor kurzen
angewendet haben. Denken Sie dabei auch an Arzneimittel, die Sie ohne Rezept gekauft haben.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft vermuten, sollten Sie sich vor der An-
wendung von AZOPT® an lhren Arzt wenden.

Wenn Sie stillen, sollten Sie AZOPT® nicht anwenden, da das Arzneimittel in die Muttermilch Uber-
treten kann.

Fragen Sie vor der Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Kurz nach dem Eintropfen von AZOPT® werden Sie mdglicherweise leicht verschwommen sehen.
Manche Personen flhlen sich nach der Anwendung von AZOPT® schlafrig oder schwindlig. Daher
sollten Sie erst wieder Auto fahren bzw. Maschinen bedienen, wenn dies abgeklungen ist.

Wichtige Informationen zu einigen Inhaltstoffen von AZOPT®

Wenn Sie weiche Kontaktlinsen tragen: Verwenden Sie die Tropfen nicht, wahrend Sie lhre
Kontaktlinsen tragen. Lassen Sie nach dem Eintropfen 15 Minuten vergehen, bevor Sie die Kontakt-
linsen wieder einsetzen. Ein Konservierungsmittel, das in AZOPT® enthalten ist (Benzalkoniumchlo-
rid), kann weiche Kontaktlinsen verfarben.

3. WIE IST AZOPT® ANZUWENDEN?
Wenden Sie AZOPT® immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die tibliche Dosierung ist

Zweimal taglich einen Tropfen in das betroffene Auge oder die betroffenen Augentropfen-mor-
gens und abends.

Halten Sie sich an diese Empfehlung, es sei denn, lhr Arzt hat lhnen eine andere Dosierung verord-
net. Wenden Sie AZOPT® nur dann fir beide Augen an, wenn lhr Arzt dies angewiesen hat.
Verwenden Sie AZOPT® so lange wie von lhrem Arzt verordnet.

Verwenden Sie AZOPT® ausschlieBlich zum Eintropfen in lhre Augen.
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Wie viel sollen Sie anwenden

- Nehmen Sie die AZOPT®-Flasche und einen Spiegel zur Hand.

- Waschen Sie lhre Hande.

- Schutteln Sie die Flasche, und schrauben Sie die Kappe ab.

- Halten Sie die Flasche mit der Spitze nach unten zwischen Daumen und Mittelfinger.

- Beugen Sie den Kopf zurlck. Ziehen Sie das Augenlid mit sauberem Finger nach unten, bis ein
Spalt zwischen Lid und Auge entsteht. Tropfen Sie AZOPT® hier ein (Abbildung 1).

- Bringen Sie dabei die Tropferspitze nahe an das Auge heran. Verwenden Sie ein Spiegel, falls es
das Eintropfen erleichtert.

- Beriihren Sie jedoch weder das Auge, das Augenlid noch die Augenumgebung oder andere
Oberflachen mit der Tropferspitze, da sonst Keime in die Tropfen gelangen kénnen.

- Durch sanften Druck des Zeigefingers auf den Flaschenboden 16st sich jeweils ein Tropfen
AZOPT®.

- Festes Zusammendriicken ist nicht nétig: die Flasche wurde so konstruiert, dass ein sanfter
Druck auf den Flaschenboden genlgt (Abbildung 2).

- Nachdem Sie AZOPT® angewendet haben, driicken Sie mit einem Finger auf den Augenwinkel
neben der Nase (Abbildung 3). Das hilft zu verhindern, dass AZOPT® in den Ubrigen Korper gelangt.

- Wenn Sie die Tropfen fur beide Augen verwenden, wiederholen Sie die Schritte am anderen Auge.
- VerschlieRen Sie die Flasche sofort nach Gebrauch wieder fest.
- Brauchen Sie erst eine Flasche auf, bevor Sie die ndchste anbrechen.

Sollte ein Tropfen nicht ins Auge gelangt sein, tropfen Sie nach.
Wenn zuviel des Medikaments ins Auge gelangt ist, spilen Sie das Auge mit lauwarmem Wasser
aus. Tropfen Sie nicht mehr nach, bis es Zeit fir die nachste planmaRige Anwendung ist.

Wenn Sie einmal vergessen haben, AZOPT® einzutropfen, tropfen sie einen Tropfen ein, sobald
Sie das Versaumnis bemerken, und setzen Sie dann die Behandlung planmaRig fort. Tropfen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, um die versaumte Dosis nachzuholen

Wenn Sie die Behandlung mit AZOPT® abbrechen, ohne vorher Ihren Arzt zu informieren, ist lhr
Augeninnendruck nicht mehr kontrolliert, was zu Sehverlust fihren kann.

Wenn Sie zusitzlich andere Augentropfen verwenden, lassen Sie zwischen der Anwendung von
AZOPT® und anderen Augentropfen 5 Minuten vergehen.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann AZOPT® Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.
Auler bei stark ausgepragten Reaktionen kénnen Sie die Behandlung fortsetzen.

Haufige Nebenwirkungen (Bei 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Auswirkungen auf das Auge:

Verschwommensehen, Augenreizung, Augenschmerzen, Augenausfluss, Augenjucken, trockenes
Auge, anomale Sinnesempfindungen des Auges, Augenrétung, Jucken des Augenlids, Rétung oder
Schwellung

Allgemeine Nebenwirkungen: schlechter Geschmack, Kopfschmerzen, Mundtrockenheit
Gelegentliche Nebenwirkungen (Bei 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Auswirkungen auf das Auge:

Erhohter Augeninnendruck, Schadigung des Sehnervs, anomales, doppeltes oder verringertes Sehen,
Lichtempfindlichkeit, Entziindung oder Infektion der Bindehaut, Augenallergie, Augenschwellung, Hornhaut-
erkrankungen, Entzlindung der Talgdriisen des Lids, verringertes Empfinden des Auges, Ablagerungen
auf der Augenoberflache, verstarkte Pigmentierung des Auges, miide Augen, Verkrustung des Augen-
lids, verstarkte Tranenbildung

Allgemeine Nebenwirkungen: verringerte oder unregelmaflige Herzschlagfrequenz, verringerte
Herzfunktion, Brustkorbschmerzen, Asthma, erschwerte Atmung, Kurzatmigkeit, erniedrigte Anzahl
an roten Blutkérperchen im Blut, erhdhte Chloridwerte im Blut, Schwindelgefiihl, Schiafrigkeit, einge-
schranktes Erinnerungsvermégen, Depressionen, Schlafstorungen, Nervositat, Reizbarkeit, Mudig-
keit, allgemeines Schwachegefiihl, anomales Gefiihl, Schmerzen, Zucken, Ohrgerausche, verringer-
tes Lustgefiihl, Erektionsprobleme, Erkaltungssymptome, Engegefiihl in der Brust, Husten, Nasenneben-
héhlenentziindung, Rachenreizung, anomales oder verringertes Gefiihl im Mund, Speiseréhrenent-
ziindung, Bauchschmerzen, Ubelkeit, Magenbeschwerden, haufige Darmentleerung, Durchfall, Bldhungen,
Magendarmbeschwerden, Nierenschmerzen, Muskelschmerzen, Muskelzucken, Riickenschmerzen, Nasen-
bluten, trockene Nase, laufende Nase, verstopfte Nase, Niesen, Ausschlag, anomales Hautgefiihl, Jucken,
Haarausfall.

Folgende weitere Nebenwirkungen wurden beobachtet:
Auswirkungen auf das Auge: Veranderungen des Augenlids, verringertes Wachstum oder verrin-
gerte Anzahl der Wimpern

Allgemeine Nebenwirkungen: verstarkte Allergiesysmptome, erhdhter Blutdruck, erhéhte Herzschlag-
frequenz, anomaler Leberfunktionstest, Erbrechen, haufiges Urinieren, Schwellung der Extremitaten, ver-
ringerte Beruhrungsempfindlichkeit, verrringertes Geschmacksempfinden, Gelenkschmerzen, Schmerzen
in einer Extremitat, Rétung, Entziindung oder Jucken der Haut.

Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen schwerwiegend wird oder wenn Sie Nebenwirkungen
bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt
oder Apotheker.

5. WIE IST AZOPT® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Verwenden Sie die Tropfen nicht mehr nach Ablauf des Verfalldatums, das (hinter "Verw. bis:") auf Flasche
und Faltschachtel aufgedruckt ist. Das Verfalldatum ist der letzte Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Vier Wochen nach dem ersten Offnen eines Flischchens sollten Sie die Augentropfen wegwerfen,
um Augeninfektionen zu vermeiden. Notieren Sie sich das Anbruchdatum jeder Flasche im nachste-
henden Feld und auf das Feld von Etikett und Faltschachtel. Fir die PackungsgrofRe mit einer
Flasche, braucht nur ein Datum eingetragen zu werden.

Gedffnet (1) Gedffnet (2) Gedffnet (3)

Arzneimittel dirfen nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren Apo-
theker wie Arzneimittel zu entsorgen sind, wenn Sie diese nicht mehr bendétigen. Diese MalRnahme
hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was AZOPT® enthalt
Der Wirkstoff ist Brinzolamid 10 mg/ml.

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid, Carbomer 974P, Natriumedetat, Mannitol,
gereinigtes Wasser, Natriumchlorid, Tyloxapol. Manchmal wurden geringste Mengen Salzsaure
und/oder Natriumhydroxid zugesetzt, um den pH-Wert zu normalisieren.

Wie AZOPT® aussieht und Inhalt der Packung

AZOPT® ist als milchige Flissigkeit (Suspension) in Packungen mit Kunststoffflaschen (DROP-TAI-
NER) zu 5 ml bzw. 10 ml mit einem Schraubverschluss oder in Packungen mit 3 x 5 ml Kunststoff-
flaschen (DROP-TAINER) mit Schraubverschluss erhaltlich. Es werden mdglicherweise nicht alle
PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Zulassungsinhaber
Alcon Laboratories (UK) Ltd. S.A., Pentagon Park,Boundary Way, Hemel Hempstead, Herts HP2 7UD,
Vereinigtes Konigreich

Hersteller Alcon-Couvreur N.V. ,Rijksweg 14, 2870 Puurs, Belgien
Parallel vertrieben und umgepackt von: Abis-Pharma, Meininger Stralle 26, 98634 Wasungen

Falls Sie weitere Informationen zu diesem Arzneimittel wiinschen, setzten Sie sich bitte mit der
ortlichen Vertretung des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien Eesti ) Latvija Portugal
Luxembourg/Luxemburg Alcon Eesti Alcon Pharmaceuticals Ltd ~ Alcon Portugal —

SA Alcon-Couvreur NV B +3726313214 = +371 7321121 Produtos ¢ Equipamentos
| £32(0)38902711  Espaiia Lietuva limogicos Lo
(Belgi&/Belgique/Belgien) ~ Alcon Cusi, S.A. Alcon Pharmaceuticals

5 B +34 93 497 7000 Ltd. atstovybé SRoCmf\lllia R SR
bJATrapus 5 35 L. con Romania S.kK.
Auxon Berapus EOOJ]  Franee & 137052314756 B +4021203 93 24
& 359295015 65 Laboratoires Alcon Magyarorszag ”
. . @ +33(0)1471047 10 Alcon Hungaria Slovenija
Ceskd republika Ireland Gyogyszerkereskedelmi Kft. Alcon d.o.o.
Alcon Pharmaceuticals B + 36-1-463- B +386 14225280
Caoch Republi Malta +36-1-463-9080
(ﬁ'zfrc 42062'3; s 3'2)753:)8 United Kingdom Nederland Slovenska Republika

- Alcon Laboratories (UK) Ltd. Alcon Nederland BV Alcon Pharmaceuticals Ltd-oz
Danmark B +44 (0) 1442 34 1234 B +31(0) 183 654321 @ +42125441 0378
Alcon Danmark A/S (United Kingdom) Norge Suomi/Finland
B +453636 3434 istand Alcon Norge AS Alcon Finland Oy

Deutschland K. Pétursson ehf. @ +4723252550 @ +358(0)9 8520 2260
Alcon Pharma GmbH B +354-5673730 Osterreich Sverige
B +49 (0)761 1304-0 Alcon Ophthalmika GmbH Ak on Sverige AB

Italia Y @ +46 (0)8 63440 00
g&k«iﬁa Kvbnpog Alcon Italia S.p.A. B +43(0)1596 69 70 receptioée%@alconlabs.com
Alxov Aouropdropic & +390281803.1 Polska
EAMGG AEBE Alcon Polska Sp. z o.0.

@ +30210 68 78 300 T + 48 22 820 3450
(EARGS®)

Die Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Januar 2009
Ausflhrliche Informationen zu diesem Produkt sind auf der Internetseite der Europaischen Arznei-
mittelbehérde (EMEA-European Medicines Agency) zu finden: http://www.emea.europa.eu
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