PRIBALOVA INFORMACE-INFORMACE PRO UZIVATELE

AZOPT 10 mg/ml o¢ni kapky, suspenze
Brinzolamid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pfipravek pouZzivat.

- Ponechte si pribalovou informaci. MoZzna ji budete potiebovat Cist znovu.

- Mate-li pripadn¢ dalsi otdzky, zeptejte se prosim, svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
atoi tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoliv z nezadoucich u¢inka vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich u¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci,
prosim sdélte to svému Iékati nebo 1€¢karnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

AN e

1.

Co je AZOPT a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete AZOPT pouzivat
Jak se ptipravek AZOPT pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek AZOPT uchovavat

Dalsi informace

CO JE AZOPT A K CEMU SE POUZIVA

AZOPT obsahuje brinzolamid, ktery patii do skupiny 1é¢ivych latek nazyvanych inhibitory
karboanhydrazy. Tyto latky snizuji nitroo¢ni tlak.

Oc¢ni kapky AZOPT se pouZzivaji pro 1é¢bu vysokého tlaku v oku. Tento tlak miize vést az
k onemocnéni, kterému se fika glaukom, zeleny zakal.

Je-1i tlak v oku prili§ vysoky, mohlo by dojit k poskozeni Vaseho zraku.

2.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE AZOPT POUZIVAT

NepouZivejte Azopt

pokud mate vazné potiZe s ledvinami.

pokud jste alergiéti jakoukoliv slozku piipravku AZOPT. Uplny seznam pomocnych latek
najdete v bod¢ 6.

pokud jste alergi¢ti na 1éky, které se nazyvaji sulfonamidy. NAPRIKLAD jsou to latky pro
lécbu cukrovky a infekci, dale diuretika (tablety na odvodnéni). AZOPT mize vyvolat stejnou
alergii.

pokud mate nadmérné kyselou krev. (onemocnéni zvané hyperchloremicka acidoza)

Pokud mate dalsi otazky, poradte se se svym lékafem

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pfipravku AZOPT je zapotiebi

pokud mate potiZe s jatry
pokud mate problémy se suchosti o¢i nebo rohovky.
pokud uzZivate jiné sulfonamidy

AZOPT by neméli pouzivat jedinci mladsi 18 let, pokud lékai nedoporuci jinak.



Vzijemné pusobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky

Prosim informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v
nedavné dobg, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského podpisu.

Uzivate-li jesté jiny inhibitor karboanhydrazy (acetazolamid nebo dorzolamid, viz ¢ast 1. CO JE
AZOPT A K CEMU SE POUZIVA), porad'te se se svym Iékafem.

Téhotenstvi a kojeni

Jste-li téhotna nebo miZete-li otéhotnét, neméla byste pripravek AZOPT pouzivat. Pied
pouzivanim ptipravku AZOPT se porad’te se svym lékafem.
Pokud kojite, porad’te se se svym lékatem .

Porad’te se se svym lékafem nebo 1¢karnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neftid’te, ani neobsluhujte zddné stroje, dokud se VasSe vidéni neprojasni. Po uziti ptipravku AZOPT
mizete zjistit, Ze je VaSe vidéni rozmazané.

Pripravek AZOPT miize u starsich pacientl zhorsit schopnost vykonavat tikony vyzadujici mentalni
pozornost a/nebo koordinaci pohybt.. Pokud na Vas ptipravek takto ptisobi, bud’te pfi fizeni a
obshluhovani stroji opatrni.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku AZOT

e Pokud nosite mékké kontaktni co¢ky. Pripravek AZOPT obsahuje benzalkonium-chlorid, ktery
mize zpusobit podrazdéni oka a je o ném znamo, Ze mekké kontaktni Cocky zbarvuje. Ke
kontaktu pripravku s mékkymi kontaktnimi ¢ocky je tieba se vyhnout. Pied aplikaci pripravku
AZOPT kontaktni CoCky vyjméte a s opétnym nasazenim Cocek vyckejte po aplikaci kapek
nejméné 15 minut.

3. JAK SE AZOPT POUZIVA

Vzdy pouzivejte ptipravek AZOT presné podle pokynil svého 1€kate. Pokud si nejste jisty/a, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Obvykla davka je 1 kapka do postiZeného oka nebo oc¢i dvakrat denné - rano a vecer.

Toto davkovani dodrzujte pokud Vam Vas 1ékaf netekne, Ze mate postupovat jinak. Do obou o¢i
kapejte ptipravek AZOPT pouze kdyz to 1€kar vyslovné uvedl. Kapky pouzivejte tak dlouho, jak Vam
Vas Iékar tekl.

AZOPT pouzivejte pouze pro kapani do o¢i.

Otocte stranku, jsou tam uvedeny dal§i pokyny

Nyni otocte



3.  JAK SE AZOPT POUZIVA (pokraovani)

)il

Jaké mnozstvi nakapat
<Viz stranu 1

Vezmeéte lahvicku s ptipravkem AZOPT a zrcatko.

Umyjte si ruce.

Protiepejte lahvicku a odsroubujte uzaver.

Lahvicku drzte smérem doli mezi palcem a prostiednickem.

Zaklofite hlavu dozadu. Cistym prstem si stahnéte vicko dolii tak, by se mezi o¢nim vickem a

okem vytvofila jakasi ,.kapsa“. Tam se umisti kapka (viz obr. 1).

Hrot lahvicky dejte tésné k oku. Muzete si pomoci zrcatkem.

o Kapatkem se nedotykejte oka nebo o¢niho vicka, 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 AZOPT.

. Lahvicku nestlacujte; je vyrobena tak, aby k uvolnéni kapky stacil lehky tlak na dno

(obrazek 2).

o Po pouziti pfipravku AZOPT stisknéte prstem koutek oka u nosu (obrazek 3). To pomiize tomu,
aby se ptipravek AZOPT nedostal do jinych casti t¢la.

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

o Ihned po pouziti nasad’te pevné zpét uzaver.

o Nejdrive douzivejte jedno baleni, nez oteviete dalsi.

Jestlize se Vam nepodari kapku umistit do oka, cely ukon opakujte.

Jestlize se Vam do oka dostane prili§ velké mnoZstvi pripravku, vyplachnéte jej teplou vodou.
Dalsi kapky jiz do oka nekapejte a pockejte do okamziku, kdy mate brat dalsi pravidelnou davku.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek AZOPT v pravidelny €as, nakapnéte si jednu kapku
jakmile si vzpomenete a pak se vrat'te ke svému pravidelnému schématu. Nezdvojujte nasledujici
davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat piipravek AZOPT bez doporuceni lékare, tlak ve Vasem oku nebude
kontrolovan, coz muze vést ke ztraté vidéni.

Pouzivate-li jesté jiné ocni kapky, ponechte mezi aplikaci jednotlivych ptipravki interval alespon
5 minut.

4.  MOZNE NEZADOUCIH UCINKY

Podobné¢ jako vsechny léky, miize mit i ptipravek AZOPT nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Miizete obvykle i nadale kapky pouzivat, pokud nejsou ucinky zavazné.

Casté nezadouci uinky
(Objevuji se u 1 az 10 lidi ze 100).



U¢inky na oko: rozmazané vidéni, podrazdéni oka, bolest oka, vytok z oka, svédéni oka, suché oko,
neobvykly pocit v oku, ¢ervené oci, svédéni o¢niho vicka, z&ervenani, nebo otok

7 we

Celkové nezadouci ucinky: Spatnd chut’, bolest hlavy, sucho v tstech.

Méné casté nezadouci ucinky
(Objevuji se u 1 az 10 lid z 1000):

U¢inky na oko: zvyseni tlaku v oku, poskozeni zrakového nervu, neobvyklé, zdvojené nebo snizené
vidéni, citlivost na svétlo, zaniceni nebo infekce spojivky, ocni alergie, otok oka, poskozeni povrchu
oka, zanét zlaz ocniho vicka, sniZeni citlivosti oCi, nerovnosti na povrchu oka, zvySena pigmentace
oka, inava o¢i, tvorba krust na okraji o¢nich vicek, zvySena tvorba slz

Celkové nezadouci ucinky: snizeni nebo nepravidelnost srde¢niho rytmu, snizend srde¢ni ¢innost,
buseni srdce, bolest na hrudi, astma, obtiZe s dychanim, zkraceni dechu, sniZzeni poctu Cervenych
krvinek v krvi, zvySeni chloridovych iontll v krvi, zavrat’, ospalost, obtize s paméti, deprese, obtizZe se
spankem, nervozita, podrazdénost, inava, celkova slabost, neobvykly pocit, bolest, tfeseni, zvonéni

v usich, snizeni sexualni touhy, sexualni obtize u muzi, priznaky rymy, tlak na prsou, kasel, infekce
dutiny nosni, podrazdéni hrdla, neobvykly nebo sniZeny cit v ustech, zanét vystelky jicnu, bolest
bticha, nevolnost, zvraceni, obtize zaludku, Casté pohyby stiev, priijem, plynatost, zazivaci obtiZe,
bolest ledvin, bolest svalt, svalové kieCe, bolest zad, krvaceni z nosu, sucho v nose, teCeni z nosu,
ucpany nos, kychani, vyrazka, neobvykly pocit na kiizi, svédéni, ztrata vlasa

Dalsi nezadouci ucinky, které byly hlaSeny, zahrnuji:
U¢inky na oko: abnormality o¢niho vicka, sniZzeny rtist nebo pocet o¢nich tas

Celkové nezadouci ucinky: zvySené pfiznaky alergie, zvySeny krevni tlak, zrychleni srde¢ni ¢innosti,
neobvyklé jaterni a krevni testy, ¢asté moceni, otoky koncetin, snizeni vnimani, snizeni chut'ového
vnimani, bolest kloubu, bolest v konéetinach, zCervenani kiize, zanét nebo svédéni

Pokud se kterykoliv nezddouci ucinek vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich u¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, oznamte to prosim svému lékaii
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK AZOPT UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti

Pripravek AZOPT nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na lahvicce a krabicce za
,»EXP (zkratka pouzivana pro dobu pouzitelnosti). Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zadné zvlastni ppodminky uchovavani.

Po étyfech tydnech od prvniho otevireni lahvicky musite lahvi¢ku vyhodit, abyste tak piedesli
infekci. Zapiste si proto do nize uvedené kolonky pro kazdou lahvi¢ku datum, kdy jste lahvicku
otevieli a totéZ zapiste 1 do kolonky na Stitku lahvi¢ky a na krabicce. Pro baleni obsahujici pouze
jedinou lahvicku napiste pouze jedno datum.

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



Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co AZOPT obsahuje

Lécivou latkou je brinzolamidum 10 mg/ml.

Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, karbomer 974P, edetan disodny, mannitol (E421),
¢iSténa voda, chlorid sodny, tyloxapol. Pfidavaji se mald mnozstvi kyseliny chlorovodikové nebo
hydroxidu sodného pro udrzeni hladiny kyselosti (pH) na normalni hodnotg.

Jak pripravek AZOPT vypada a co obsahuje toto baleni

AZOPT je mlécna tekutina (suspenze) dodavana v 5 ml nebo 10 ml plastovych kapacich lahvickach

(droptainer) s uzavérem se zavitem nebo v baleni, obsahujicim tfi 5 ml plastové kapaci lahvicky
(droptainer) s uzavérem se zavitem. Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci Vyrobce Vyrobce

Alcon Laboratories (UK) Ltd. S.A. Alcon-Couvreur N.V. Alcon Cusi, S.A.
Pentagon Park Rijksweg 14 Camil Fabra 58
Boundary Way B-2870 Puurs 08320 El Masnou
Hemel Hempstead Belgie Spanélsko

Herts HP2 7UD

Velka Britanie



Dalsi informace o tomto pripravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci :

Belgié/Belgique/Belgien
Luxembourg/Luxemburg
SA Alcon-Couvreur NV

& +32(0)3 89027 11 (Belgié¢/Belgique/Belgien)

Bbarapus
Ankon bearapus EOO/]

& +359295015 65

Ceska republika

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

& +420225377 333

Danmark
Alcon Danmark A/S
@ + 4536363434

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

Eirada

Kvnpog

Alkov Aauropdaropig EAég AEBE
T +30 210 68 78 300 (EALGD)

Eesti
Alcon Eesti
@ +372 6313214

Espaiia
Alcon Cusi, S.A.
@ + 3493497 7000

France
Laboratoires Alcon
& +33(0)147104710

Ireland

Malta

United Kingdom

Alcon Laboratories (UK) Ltd.

@ + 44 (0) 1442 34 1234 (United Kingdom)

Island
Alcon Danmark A/S
@ +4536363434

Lietuva
Alcon Pharmaceuticals Ltd. atstovybé
& +37052314756

Magyarorszag
Alcon Hungéria Gyogyszerkereskedelmi Kft
B +36-1-463-9080

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

Norge
Alcon Norge AS
@ +4723252550

Osterreich
Alcon Ophthalmika GmbH
& +43(0)1 596 69 70

Polska
Alcon Polska Sp. z o.0.
B +4822 8203450

Portugal

Alcon Portugal — Produtos e Equipamentos
Oftalmoldgicos, Lda.

@ + 351214400 300

Romania
S.C. Alcon Romania S.R.L.
@:+40212039324

Slovenija
Alcon d.o.o.
@ +3861422 5280

Slovenska republika
Alcon Pharmaceuticals Ltd — oz
@ +4212 5441 0378

Suomi/Finland
Alcon Finland Oy
@ +358 207 871 600



Italia

Alcon Ttalia S.p.A. Sverige
& + 3902 81803.1 Alcon Sverige AB
& +46(0)8 634 40 00

E-post: receptionen@alconlabs.com

Latvija
Alcon Pharmaceuticals Ltd
@ +3717321121

Tato ptibalova informace byla naposledy schvalena Prosinec 2010

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvedeny na webovych strankach Evropské 1ékové
agentury (EMEA) : http://www.ema.europa.eu



