Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Brinzo-Vision® sine

10 mg/ml Augentropfensuspension
Brinzolamid

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfiltig
durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-
mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informa-
tionen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdch-
ten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen persénlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese
die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Brinzo-Vision® sine und wofiir wird es ange-
wendet?

2.Was sollten Sie vor der Anwendung von Brinzo-
Vision® sine beachten?

3.Wie ist Brinzo-Vision® sine anzuwenden?

4.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5.Wie ist Brinzo-Vision® sine aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Brinzo-Vision® sine und wofiir wird es
angewendet?

Brinzo-Vision® sine enthalt Brinzolamid und gehort zu
einer Gruppe von Arzneimitteln, die als Carboanhydra-
sehemmer bezeichnet werden. Es senkt den Druck im
Auge.

Brinzo-Vision® sine Augentropfen sind zur Behandlung
eines erhdhten Druckes im Auge bestimmt. Dieser
Druck kann eine Erkrankung namens Glaukom hervor-
rufen.

Ist der Druck im Auge zu hoch, kann dies lhr Sehver-
mogen geféhrden.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Brinzo-
Vision® sine beachten?

Brinzo-Vision® sine darf nicht angewendet werden,
e wenn Sie eine schwere Nierenerkrankung haben.

e wenn Sie allergisch gegen Brinzolamid oder einen
derin Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie allergisch gegen Arzneimittel reagieren,
die Sulfonamide genannt werden, zum Beispiel Arz-
neimittel zur Behandlung von Diabetes, Infektionen
und auch Diuretika (Wassertabletten). Brinzo-Vision®
sine kann die gleiche Allergie hervorrufen.

wenn bei [hnen eine Ubersduerung des Blutes fest-
gestellt wurde (eine Krankheit, die hyperchlorami-
sche Azidose genannt wird).

Wenn Sie weitere Fragen haben, fragen Sie Ihren Arzt
um Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Brinzo-Vision® sine anwenden,
e wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung haben.
e wenn Sie Probleme mit trockenen Augen oder eine
Hornhauterkrankung haben.
e wenn Sie andere Sulfonamid-haltige Arzneimittel
einnehmen oder anwenden.
wenn Sie eine spezifische Glaukomform haben, bei
der entweder eine Augeninnendruckerhohung ent-
steht, weil der Kammerwasserabfluss durch Ablage-
rungen blockiertist (Pseudoexfoliationsglaukom oder
Pigmentglaukom) oder weil durch die Vorwdlbung
der Regenbogenhaut innerhalb der Augen der Kam-
merwasserabfluss blockiert wird, wodurch der Augen-
innendruck (manchmal rasant) steigt (Engwinkelglau-
kom).
wenn Sie nach der Anwendung von Brinzo-Vision®
sine oder anderen verwandten Arzneimitteln jemals
einen schweren Hautausschlag oder Abschélen der
Haut, Blasenbildung und/oder wunde Stellen im
Mund entwickelt haben.

Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Brinzo-
Vision® sine erforderlich:

Schwerwiegende Hautreaktionen einschlieBlich Ste-
vens-Johnson-Syndrom und toxisch epidermale Nek-
rolyse wurden in Verbindung mit der Behandlung von
Brinzolamid berichtet. Brechen Sie die Anwendung von
Brinzo-Vision® sine ab und suchen Sie sofort einen Arzt
auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen
Symptome im Zusammenhang mit diesen schwerwie-
genden Hautreaktionen bemerken.

Kinder und Jugendliche

Brinzo-Vision® sine darf bei Kleinkindern, Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet wer-
den, es sei denn, der Arzt hat es angewiesen.

Anwendung von Brinzo-Vision® sine zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arznei-
mittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden. Denken Sie dabei auch an
Arzneimittel, die Sie ohne &rztliche Verordnung gekauft
haben.

Sprechen Sie mit hrem Arzt, wenn Sie andere Carbo-
anhydrasehemmer anwenden (Acetazolamid oder Dor-
zolamid, siehe Abschnitt 1 Was ist Brinzo-Vision® sine
und wofiir wird es angewendet?).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Frauen, die schwanger werden kdnnen sind angewie-
sen, wahrend der Therapie mit Brinzo-Vision® sine eine
effektive Verhiitungsmethode anzuwenden. Die
Anwendung von Brinzo-Vision® sine wéhrend der
Schwangerschaft oder Stillzeit wird nicht empfohlen.
Wenden Sie Brinzo-Vision® sine nicht an, es sei denn
Ihr Arzt hat es Ihnen gesagt.

Fragen Sie vor der Anwendung jeglicher Arzneimittel
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Sie diirfen erst wieder Auto fahren bzw. Maschinen
bedienen, wenn lhre Sicht wieder klar ist. Kurz nach
dem Eintropfen von Brinzo-Vision® sine werden Sie
mdglicherweise leicht verschwommen sehen.

Brinzo-Vision® sine kann die Fahigkeit beeintréchtigen,
Aufgaben auszufiihren, die eine erhohte Aufmerksam-
keit und/oder physische Koordination erfordern. Wenn
dies auftritt, sollten Sie nur unter Vorsicht Auto fahren
bzw. Maschinen bedienen.

3. Wie ist Brinzo-Vision® sine anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker an. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Bitte wenden Sie Brinzo-Vision® sine ausschlieBlich
am Auge an. Nicht schlucken oder injizieren.

Die empfohlene Dosis betragt

Zweimal téglich einen Tropfen in das betroffene Auge
oder die betroffenen Augen tropfen - morgens und
abends.

Halten Sie sich an diese Empfehlung, es sei denn, |hr
Arzt hat Ihnen eine andere Dosierung verordnet. Wen-
den Sie Brinzo-Vision® sine nur dann fiir beide Augen
an, wenn lhr Arzt dies angewiesen hat. Verwenden Sie
Brinzo-Vision® sine so lange, wie von lhrem Arzt ver-
ordnet.

Anwendung

Achten Sie darauf, dass die Spitze des Mehrdosenbe-
héltnis nicht mit lhrem Auge oder Augenlid, den umlie-
genden Bereichen oder anderen Oberflachen in Beriih-
rung kommt. Sie kdnnten die Tropfen kontaminieren.
Um eine Verunreinigung der Tropferspitze und der
Suspension zu vermeiden, waschen Sie sich vor der
Anwendung dieses Arzneimittels die Hinde und setzen
Sie die Kappe sofort nach Gebrauch wieder fest auf.
Schiitteln Sie die Flasche vor jedem Gebrauch.

1.Vor der ersten Anwendung tragen Sie
bitte das Offnungsdatum in das dafiir vor-
gesehene Feld auf dem Flaschenetikett
ein. Entfernen Sie die Kappe vor jeder
Anwendung.

2.Vor der ersten Anwendung der Brinzo-
Vision® sine Flasche bitte mehrmals drii- t
cken, um den Pumpmechanismus zu akti- /
vieren, bis der erste Tropfen erscheint. \_2& " _
Danach verwerfen Sie bitte zusétzlich die ersten
beiden Tropfen. Halten Sie dabei die Flasche wie in
der Abbildung gezeigt auf dem Kopf.
Dies gilt nur fiir die erste Anwendung und ist fiir alle
weiteren Anwendungen nicht notwendig. Bitte ver-
meiden Sie jeglichen Kontakt der Tropferspitze mit
den Fingern und dem Auge.

3.Halten Sie die Flasche wie auf dem Bild
gezeigt. Achten Sie darauf, dass lhr Dau-
men auf der breiten, rutschfesten, runden
Fingerauflage ruht.

4.Neigen Sie den Kopf leicht nach hinten
(Nackenhaltung) und ziehen Sie mit der
freien Hand das untere Augenlid leicht
nach unten. Geben Sie einen Tropfen
Brinzo-Vision® sine in den Bindehautsack des betrof-
fenen Auges, indem Sie den Pumpmechanismus
einmal betdtigen. Achten Sie darauf, dass die Fla-
sche senkrecht gehalten wird.

5.SchlieRen Sie Ihr Auge und driicken Sie mit dem Zei-
gefinger mindestens 1 Minute lang auf den inneren
Augenwinkel. Dadurch wird verhindert, dass das
Arzneimittel in den restlichen Kérper gelangt.

6. Wiederholen Sie die Anweisungen 3 - 5, um einen
Tropfen in das andere Auge zu geben, wenn lhr Arzt
Sie dazu angewiesen hat.

Nach dem Offnen der Flasche kann diese 2 Monate
lang verwendet werden. Nach diesem Zeitraum miis-
sen Sie die Flasche entsorgen, auch wenn noch Sus-
pension vorhanden ist.

Sollte ein Tropfen nicht ins Auge gelangt sein, tropfen
Sie nach.

Wenn Sie zusatzlich andere Augentropfen anwenden,
lassen Sie zwischen der Anwendung von Brinzo-
Vision® sine und anderen Augentropfen mindestens
5 Minuten vergehen. Augensalben sollten als Letztes
angewendet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Brinzo-Vision®
sine angewendet haben, als Sie sollten

Wenn zu viel des Arzneimittels ins Auge gelangt ist,
spiilen Sie das Auge mit lauwarmem Wasser aus. Trop-
fen Sie nicht mehr nach, bis es Zeit fiir die nédchste
planmaBige Anwendung ist.

Caliwd

Wenn Sie die Anwendung von Brinzo-Vision® sine
vergessen haben

Tropfen Sie einen Tropfen ein, sobald Sie das Versdum-
nis bemerken, und setzen Sie dann die Behandlung
planmaBig fort. Wenden Sie nicht die doppelte Menge
an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen
haben.



Wenn Sie die Anwendung von Brinzo-Vision® sine
abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Brinzo-Vision® sine
abbrechen, ohne vorher lhren Arzt zu informieren, ist
lhr Augeninnendruck nicht mehr kontrolliert, was zu
Sehverlust fiihren kann.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten miissen.

Folgende Nebenwirkungen wurden unter Brinzo-
Vision® sine beobachtet:

Brechen Sie die Anwendung von Brinzo-Vision® sine
ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie eines
der folgenden Symptome bemerken:

e rotliche, flache, zielscheibenartige oder kreisformige
Flecken am Rumpf, oft mit Blasenbildung in der Mitte;
Abschaélen der Haut; Geschwiire an Mund, Rachen,
Nase, Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegen-
den Hautausschlégen kdnnen Fieber und grippedhn-
liche Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-
Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse).

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Auswirkungen auf das Auge: Verschwommensehen,
Augenreizung, Augenschmerzen, Augenausfluss,
Augenjucken, trockenes Auge, anomale Sinnesemp-
findungen des Auges, Augenrétung.

e Allgemeine Nebenwirkungen: schlechter Geschmack
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Auswirkungen auf das Auge: Lichtempfindlichkeit,
Entziindung oder Infektion der Bindehaut, Augen-
schwellung; Jucken, Rétung oder Schwellung des
Augenlids; Ablagerungen im Auge, Blenden, Augen-
brennen, Ablagerungen auf der Augenoberflache,
verstérkte Pigmentierung des Auges, miide Augen,
Verkrustung des Augenlids, verstérkte Trédnenbil-
dung.

e Aligemeine Nebenwirkungen: verringerte Herzfunk-
tion, verstarktes Herzklopfen (kann auch beschleu-
nigt oder unregelmaBig sein), verringerte Herz-
schlagfrequenz, erschwerte Atmung, Kurzatmigkeit,
Husten, erniedrigte Anzahl an roten Blutkérperchen
im Blut, erhohte Chloridwerte im Blut, Schwindelge-
fiihl, eingeschranktes Erinnerungsvermdgen, Depres-
sionen, Nervositat, verringerte Anteilnahme, Alp-
trdume, allgemeines Schwéchegefiihl, Miidigkeit,
anomales Gefiihl, Schmerzen, Bewegungsprobleme,
verringertes Lustgefiihl, Erektionsprobleme, Erkél-
tungssymptome, Engegefiihl in der Brust, Nasenne-
benhdhlenentziindung, Rachenreizung, Halsschmer-
zen, anomales oder verringertes Gefiihl im Mund,
Speiserdhrenentziindung, Bauchschmerzen, Ubel-
keit, Erbrechen, Magenbeschwerden, hdufige Darm-
entleerung, Durchfall, Blahungen, Magendarmbe-
schwerden, Nierenschmerzen, Muskelschmerzen,
Muskelzucken, Riickenschmerzen, Nasenbluten,
laufende Nase, verstopfte Nase, Niesen, Ausschlag,
anomales Hautgefiihl, Jucken, Hautausschlag oder
— rotung mit erhabenen Kndtchen (Papeln), Haut-
spannen, Kopfschmerzen, trockener Mund, Ablage-
rung im Auge.

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

e Auswirkungen auf das Auge: Schwellung der Horn-
haut; anomales, doppeltes oder verringertes Sehen;
Lichtblitze im Sichtfeld, verringertes Empfinden des
Auges, Schwellungen um das Auge herum, erhdhter
Augeninnendruck, Schadigung des Sehnervs.

Allgemeine Nebenwirkungen: eingeschrénktes Erin-
nerungsvermaogen, Schlafrigkeit, Brustkorbschmerz,
Verstopfung der oberen Atemwege, Verstopfung der
Nasennebenhdhlen, verstopfte Nase, trockene Nase,
Ohrgerausche, Haarausfall, generalisierter Juckreiz,
Geflihl der Zerfahrenheit, Reizbarkeit, unregelmaRige
Herzschlagfrequenz, kdrperliche Schwéche, Schlaf-
storung, Keuchen, juckender Hautausschlag.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschétzbar)

e Auswirkungen auf das Auge: Verdnderungen des
Augenlids, Sehstorung, Erkrankung der Hornhaut,
Augenallergie, vermindertes Wachstum oder Anzahl
der Wimpern, Rétung der Augenlider.

e Allgemeine Nebenwirkungen: verstarkte Allergiesym-
ptome, verringerte Beriihrungsempfindlichkeit,
Zucken, Verlust oder Verringerung des Geschmacks-
empfindens, erhohter oder erniedrigter Blutdruck,
erhohte Herzschlagfrequenz, Gelenkschmerzen,
Asthma, Schmerzen in den Extremitdten; Rotung,
Entziindung oder Juckreiz der Haut; anomaler Leber-
funktionstest, Schwellung der Extremitéten, haufiges
Urinieren, verminderter Appetit, Unwohlsein, rétliche,
flache, zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken
am Rumpf, oft mit Blasenbildung in der Mitte,
Abschélen der Haut, Geschwiire an Mund, Rachen,
Nase, Genitalien und Augen, denen Fieber und grip-
pedhnliche Symptome vorausgehen kénnen. Diese
schwerwiegenden Hautausschlége kdnnen potenzi-
ell lebensbedrohlich sein (Stevens-Johnson-Syn-
drom, toxisch epidermale Nekrolyse).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an |hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,
D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Brinzo-Vision® sine aufzubewahren?

Bewabhren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Eti-
kett und dem Umkarton nach ,verw. bis” angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lage-
rungsbedingungen erforderlich.

Nach dem ersten Offnen der Flasche kann die Suspen-
sion 2 Monate lang verwendet werden. Die Flasche
muss fest verschlossen bleiben.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser
(z.B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken).
Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Brinzo-Vision® sine enthalt
e Der Wirkstoff ist: Brinzolamid. Jeder Milliliter enthélt
10 mg Brinzolamid.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind: Mannitol (Ph.Eur.),
Carbomer 974P, Tyloxapol, Natriumedetat (Ph.Eur.),
Natriumchlorid, Natriumhydroxid und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie Brinzo-Vision® sine aussieht und Inhalt der
Packung

Brinzo-Vision® sine ist eine milchige Fliissigkeit (eine
Suspension), die in einem weien (HDPE) Mehrdosen-
behéltnis mit Tropfpumpe (PP, HDPE, LDPE) und Ver-
schluss (HDPE) sowie einer ergonomischen Applikati-
onshilfe (PP) geliefert wird. Packungen mit 1 oder 2
Flasche(n) in einem Karton.

PackungsgroRen:
1 x5 ml Flasche
1x9 mlFlasche
2x 9 mlFlasche

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
OmniVision GmbH
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E-Mail: info@omnivision.de
Hersteller

TUBILUX PHARMA S.p.A
Via Costarica, 20/22

00071 Pomezia (Rom)
Italien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland Brinzo-Vision® sine 10 mg/ml Augen-
tropfensuspension

Brinzo-Vision® sine 10 mg/ml Augen-
tropfensuspension

Osterreich

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im August 2025.
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