Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

BRIZAL 10 mg/ml picituri oftalmice, suspensie
Brinzolamida

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-l dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este BRIZAL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati BRIZAL
Cum sa utilizati BRIZAL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza BRIZAL

Continutul ambalajului si alte informatii
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1.  Ce este BRIZAL si pentru ce se utilizeaza
BRIZAL contine brinzolamida, substanta ce face parte dintr-un grup de medicamente, denumite
inhibitori de anhidraza carbonica. Aceasta reduce presiunea din interiorul ochiului.

BRIZAL picaturi oftalmice se utilizeaza pentru scaderea presiunii intraoculare crescute. Aceasta
presiune crescutd poate duce la o afecfiune numita glaucom.

Daca presiunea din interiorul ochiului este prea mare, aceasta va poate afecta vederea.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati BRIZAL

Nu utilizati BRIZAL.:

- daca sunteti alergic la brinzolamida sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- daca sunteti alergic la medicamentele numite sulfonamide. Exemplele includ medicamente
utilizate in tratamentul diabetului zaharat, a infectiilor si diureticele. BRIZAL poate sa
produca acelasi tip de alergie;

- daca aveti probleme renale severe;

- daca aveti aciditatea Tn sange prea mare (o afectiune numita acidoza hipercloremica).

Daca aveti intrebari suplimentare, cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Atentionari si precautii

Inainte si luati BRIZAL adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca aveti probleme la nivelul ficatului sau rinichilor;

- daca suferiti de uscaciune la nivelul ochilor sau probleme corneene;

- daca luati alte medicamente din clasa sulfonamidelor;
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- daca aveti o forma speciala de glaucom, n care presiunea din interiorul ochiului creste din
cauza depozitelor care blocheazd eliminarea lichidului (glaucom pseudoexfoliativ sau
glaucom pigmentar) sau o forma specifica de glaucom 1in care presiunea din interiorul ochiului
creste (uneori rapid) din cauza ca ochiul se deplaseaza spre exterior si blocheaza eliminarea
lichidului (glaucom cu unghi inchis);

- daca ati prezentat vreodata o eruptie severa, pe piele, sau descuamare a pielii, vezicule si/sau
ulceratii la nivelul gurii dupa ce ati utilizat BRIZAL sau alte medicamente.

Aveti grija deosebitd cand administrati BRIZAL:

Au fost raportate reactii grave la nivelul pielii, inclusiv sindrom Stevens-Johnson si necroliza
epidermicd toxicd, in asociere cu tratamentul cu brinzolamida. Opriti administrarea BRIZAL si
solicitati imediat asistentd medicald daca observati oricare dintre simptomele legate de aceste reactii
grave la nivelul pielii, descrise la pct. 4.

Copii si adolescenti
BRIZAL nu se administreaza sugarilor, copiilor sau adolescentilor cu varsta sub 18 ani, cu exceptia
cazului in care medicul prescrie aceasta.

BRIZAL impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar
putea sd luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.

Daca sunteti 1n tratament cu alti inhibitori de anhidraza carbonica (acetazolamida sau dorzolamida,
vezi pct. 1,,Ce este BRIZAL si pentru ce se utilizeaza”), cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a utiliza acest medicament.

Se recomanda ca femeile care pot ramane gravide sa utilizeze metode contraceptive adecvate in
timpul tratamentului cu BRIZAL.

Utilizarea BRIZAL nu este recomandata in sarcind sau perioada de alaptare. Utilizati BRIZAL doar
la indicatia precisda a medicului dumneavoastra.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje decat dupa ce vederea vi se limpezeste. Veti observa ca
vederea vi se poate incetosa pentru o perioada de timp dupa administrarea BRIZAL.

BRIZAL poate afecta capacitatea de a efectua sarcini, care necesitd vigilentd si/sau coordonare
fizica. Daca medicamentul va afecteaza Tn acest mod, aveti grija cand conduceti vehicule sau
folositi utilaje.

BRIZAL contine clorura de benzalconiu

BRIZAL contine un conservant (clorurd de benzalconiu) care poate fi absorbitd de lentilele de
contact si poate modifica culoarea acestora. Trebuie sa indepartati lentilele de contact inainte de
utilizarea acestui medicament si sa le puneti la loc dupa 15 minute. Clorura de benzalconiu poate
determina iritatie la nivelul ochilor in special daca aveti senzatie de uscdciune la nivelul ochilor sau
afectiuni ale corneei (invelisul transparent din zona din fata a ochiului). Daca dupa utilizarea acestui
medicament aveti manifestdri anormale, intepaturi sau durere la nivelul ochiului, adresati-va
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medicului dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati BRIZAL
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Utilizati BRIZAL numai ca picaturi pentru ochi. Nu ingerati sau injectati.

Doza recomandata este 1 picatura in ochiul afectat (ochii afectati), de 2 ori pe zi —dimineata si
seara.

Administrati-va in acest mod picaturile, daca medicul nu v-a sfatuit sa procedati altfel. Utilizati
BRIZAL pentru ambii ochi numai la indicatia medicului. Urmati tratamentul atata timp, cat medicul
v-a sfatuit sa o faceti.

Mod de utilizare

J Luati flaconul de BRIZAL si o oglinda.

o Spalati-va pe maini

o Agitati flaconul si desurubati capacul. Dupa indepartarea capacului, in cazul in care colierul
de protectie s-a desprins, indepartati-l inainte de a utiliza medicamentul.

o Tineti flaconul intre degetul mare si cel mijlociu, cu varful n jos.

. Dati capul pe spate. Trageti pleoapa 1n jos cu ajutorul unui deget curat, pana cand se formeaza
un ,,buzunar” intre pleoapa si ochi.

. Aduceti varful flaconului aproape de ochi. Va puteti ajuta si de oglinda.

. Nu atingeti capatul picurator de ochi, pleoape, suprafetele invecinate sau alte suprafete.
Aceasta ar putea infecta picaturile.

. Apasati usor flaconul astfel incat la o apasare sa eliberati cate o picatura de BRIZAL o data.

. Nu strangeti flaconul: este proiectat astfel incat o apasare usoara la baza este suficienta.

. Dupa administrarea BRIZAL, apasati cu un deget coltul ochiului, 1dngd nas timp de cel putin
1 minut. Aceasta ajuta la impiedicarea raspandirii BRIZAL in restul corpului

o Daca va administrati picaturi in ambii ochi, repetati aceste etape si pentru celalalt ochi.

o Imediat dupa utilizare puneti capacul flaconului la loc si insurubati-l strans.

. Utilizati picaturile dintr-un flacon nainte de a-I deschide pe urmatorul.

Daca o picatura nu ajunge in ochi, incercati din nou.

Daca utilizati si alte picaturi pentru ochi, asteptati cel putin 5 minute intre administrarea BRIZAL si
a celuilalt medicament. Unguentele pentru ochi trebuie administrate ultimele.

Daca utilizati mai mult BRIZAL decét trebuie
Daca v-ati administrat prea mult medicament in ochi, clatiti-vd cu apa calduta. Nu va mai
administrati altd picatura inaintea celei care urmeaza in mod obisnuit.

Daca ati uitat sa va administrati BRIZAL
Puneti Tn ochi o picaturd imediat ce v-ati adus aminte si apoi urmati tratamentul obisnuit. Nu va
administrati o doza dubla pentru a compensa dozele uitate.

Daca intrerupeti administrarea BRIZAL
Daca intrerupeti utilizarea BRIZAL fara sa discutati in prealabil cu medicul dumneavoastra,
presiunea oculard nu va mai fi controlata, ceea ce ar putea duce la pierderea vederii.

3



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra.

4.  Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Urmatoarele reactii adverse au fost raportate la utilizarea BRIZAL

Opriti administrarea BRIZAL si solicitati imediat asistentd medicald daca observati oricare dintre

urmatoarele simptome:

« zone inrosite, plate, in forma de tinta sau circulara, la nivelul trunchiului, frecvent cu vezicule in
zona centrald, descuamarea pielii, ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si
ochilor. Aceste eruptii grave pe piele pot fi precedate de febra si simptome aseméanatoare gripei
(sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).

Reactii adverse frecvente (pot afecta pdanda la 1 din 10 persoane)
Reactii la nivelul ochiului: incetosarea vederii, iritatii oculare, durere oculara, senzatie de corp
strain 1n ochi, inrosirea ochiului.

Reactii generale: tulburari ale gustului (gust amar sau neobignuit).

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Reactii la nivelul ochiului: eroziuni ale corneei, inflamatia corneei, keratita, inflamatia punctata a
corneel, afectarea corneei, depuneri pe suprafata ochiului, coloratia corneei, defecte ale epiteliului
cornean, tulburari ale epiteliului cornean, inrosirea pleoapelor sau umflarea pleoapelor, mancarimi
ale pleoapelor, inflamatie sau infectie la nivelul conjunctivei, edem al ochilor, infectarea si
inflamarea glandelor uleioase din pleoape, senzatie neplacuta de lumina prea puternica, sensibilitate
exageratd la lumina, ochi uscati, inflamatia alergica a conjunctivei, pliu triunghiular al conjunctivei,
cu aspect de aripioara, care acopera corneea, pigmentare intensa a ochiului, ochi obositi, disconfort
ocular, senzatii oculare anormale, sindrom de ochi uscat, chist subconjunctival, inrosirea ochilor,
mancarimea pleoapelor, secretie oculard, cruste la marginile pleoapelor, lacrimare intensa, corp
strain in ochi.

Reactii generale:

- iritatie Tn gat, inflamatia faringelui, infectii ale sinusurilor paranazale;

- scaderea numarului de globule rosii din sange, cresterea cantitatii de clor din sange;

- apatie, tristete patologica, stare depresiva, scadere a apetitului sexual, cosmaruri, nervozitate;

- tulburari de coordonare a miscarilor, dificultati de memorie, ameteli, senzatie de furnicaturi si
amortire a membrelor, durere de cap;

- scurtarea respiratiei si Incetinire a batdilor inimii, frecventa cardiaca scazutd, batai puternice
ale inimii care pot fi rapide sau neregulate;

- respiratie dificild, sangerare nazala, durere Tn gat, iritatii la nivelul gatului, tuse excesiva
secretii nazale in exces, nas infundat, stranut;

- inflamarea mucoasei esofagiene, diaree, greata, varsaturi, dispepsie, durere Tn etajul
abdominal superior, disconfort abdominal, disconfort stomacal, balonarea abdomenului,
motilitate intestinald accentuata, tulburari digestive, senzatii anormale sau diminuate la nivel
bucal, uscaciunea gurii;

- eruptii netede, trecatoare pe piele sau inrosirea pielii acoperita de ridicaturi pe piele, senzatie
de piele Intinsa;

- dureri de spate, spasme musculare, dureri musculare;
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- dureri de rinichi;
- tulburari sexuale masculine (disfunctie erectild);
- durere, disconfort toracic, oboseala, disconfort general.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)
Reactii la nivelul ochiului: edem al corneei, vedere dubla, reducere a vederii, strafulgerari de lumina

.....

crestere a presiunii din interiorul ochiului, afectare a nervului optic.

Reactii generale:

- insomnie;

- afectarea memoriei, somnolenta;

- sunete n urechi;

- durere puternica in piept cu iradiere Tn méana stanga (angina pectorald), batdi neregulate ale
inimii;

- hiperactivitate a bronhiilor, congestie a tractului respirator superior, congestie a sinusurilor,
congestie nazala, tuse, uscaciune nazala;

- urticarie, caderea parului, mancarime generalizata;

- durere toracica, senzatie de nervozitate, slabiciune a corpului, iritabilitate.

Reactii adverse cu frecventd necunoscuti (frecventa nu poate fi estimati din datele disponibile)
Reactii la nivelul ochiului: tulburdri corneene, tulburdri ale vederii, alergie la nivelul ochiului,
incetinire a cresterii sau scadere a numarului de gene, tulburari ale pleoapelor, inrosirea pleoapelor.

Reactii generale:

- inflamatie la nivelul nasului;

- hipersensibilitate;

- scadere a apetitului alimentar;

- tremor, sensibilitate scazuta, pierderea gustului;

- senzatia de Tnvartire;

- tulburari ale ritmului cardiac, batai rapide ale inimii, cresterea sau scaderea presiunii arteriale,
crestere a frecventei cardiace;

- astm bronsic (senzatie de insuficienta de aer);

- rezultate anormale la testele din sange ale functiei ficatului;

- inflamare sau méancarime a pielii, inrosirea pielii;

- dureri articulare, dureri in extremitati;

- urinare frecventa;

- umflare a extremitatilor, stare generald de rau; zone inrosite, plate, In forma de tintd sau
circulara, la nivelul trunchiului, frecvent cu vezicule in zona centrald, descuamarea pielii,
ulceratii la nivelul gurii, gatului, nasului, organelor genitale si ochilor, care pot fi precedate de
febra si simptome asemandtoare gripei. Aceste eruptii grave pe piele pot pune viata in pericol
(sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxica).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.
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5. Cum se pastreaza BRIZAL

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C, in ambalajul original.

Termenul de valabilitate dupa prima deschidere a flaconului — 28 zile.

Nu utilizati BRIZAL dupa data de expirare inscrisd pe flacon si cutie dupa ,,Exp”. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sa aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine BRIZAL

Substanta activa este brinzolamida. 1 ml suspensie contine brinzolamida in recalcul la 100%
substanta uscata — 10 mg.

Celelalte componente sunt: tiloxapol, carbomer (carbopol 974 P), edetat disodic, clorura de
benzalconiu, mainitol (E 421), clorura de sodiu, solutie de hidroxid de sodiu 1M sau solutie de acid
clorhidric 1M (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru injectii.

Cum arata BRIZAL si continutul ambalajului
BRIZAL se prezinta ca o suspensie de culoare alba sau aproape alba.

Cate 5 ml picaturi oftalmice, suspensie in flacon din polietilenda de culoare alba, prevazut cu
picurator transparent din polietilend, inchis cu capac din polietilend de culoare alba cu controlul
primei deschideri. Cate 1 flacon impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Cate 5 ml picaturi oftalmice, suspensie in flacon din polietilend transparenta sau de culoare alba,
prevazut cu dop-picurator din polietilena transparenta sau alba, inchis cu capac de culoare alba cu
controlul primei deschideri. Cate 1 flacon impreuna cu prospectul pentru pacient in cutie de carton.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare
,,Farmak” SA, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 63

Fabricantul
,,Farmak” SA, Ucraina
04080, or. Kiev, str. Kirillovskaya, 74

Acest prospect a fost aprobat Tn ianuarie 2024.
Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sd contactati reprezentanta locala

a detinatorului certificatului de inregistrare: office@tpi-pharm.md, pv@tpi-pharm.md, +373-22-
404-236

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md/
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