Prospect: Informatii pentru consumator / pacient

AZOPT 10 mg/ml picaturi oftalmice, suspensie
Brinzolamida

Cititi cu atentie si Tn intregime acest prospect Tnainte de a incepe sa luati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

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

—  Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

— Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

— Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. VVezi pct. 4.

Ce gisiti Tn acest prospect:

Ce este AZOPT si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti nainte sa utilizati AZOPT
Cum sa utilizati AZOPT

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza AZOPT

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

AZOPT picaturi oftalmice se utilizeaza pentru scaderea presiunii intraoculare crescute. Aceasta
presiune crescuta poate duce la 0 afectiune numita glaucom.

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

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati AZOPT

Nu utilizati AZOPT

- dacd sunteti alergic la brinzolamida sau oricare dintre componentele AZOPT, enumerate la pct. 6.

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

- dacd aveti probleme severe cu rinichii dumneavoastra.

- daca aveti aciditatea Tn sange prea mare (0 afectiune numita acidoza hipercloremica).

Daca aveti intrebari suplimentare, cereti sfatul medicului dumneavoastra.

Reactii alergice (de hipersensibilitate), comune pentru toti derivatii sulfonamidici, pot aparea la
pacientii care administreazd AZOPT, deoarece acesta se absoarbe sistemic. Daca apar semne de
reactii grave sau reactii de hipersensibilitate, se va intrerupe administrarea acestui medicament.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati AZOPT adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului:
- daca aveti probleme cu rinichii dumneavoastra



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

Copii si adolescenti
Eficacitatea si siguranta AZOPT la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani nu au fost stabilite. Nu se
recomanda utilizarea AZOPT la aceasta categorie de pacienti.

AZOPT impreuna cu alte medicamente
Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptiec medicala.

Daca sunteti in tratament oral cu alti inhibitori de anhidraza carbonica (de ex., acetazolamida sau
dorzolamida, vezi pct. 1 “Ce este AZOPT si pentru ce se utilizeaza™), cereti sfatul medicului
dumneavoastra.

Daca luati antiinflamatoare nesteroidiene si salicilati pentru tratamentul bolilor reumatice sau a
durerilor si inflamatiilor, va rugam sa comunicati medicului dumneavoastra.

Sarcina si alaptarea
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.

Utilizarea AZOPT nu este recomandata in timpul sarcinii si alaptarii.

Trebuie luata o decizie a fie de intrerupere a alaptarii sau intrerupere/abtinere de la tratamentul cu
AZOPT, luand in considerare beneficiile alaptarii pentru sugar si a terapiei pentru mama, deoarece
riscul pentru copilul, care este alaptat la san, nu poate fi exclus.

Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte 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 0 perioada de timp dupa administrarea AZOPT.

AZOPT poate produce tulburari ale sistemului nervos, care pot afecta capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.
Daca medicamentul va afecteaza in acest mod, aveti grija cAnd conduceti vehicule sau folositi utilaje.

AZOPT contine clorura de benzalconiu

AZOPT contine un conservant (clorura de benzalconiu) care poate provoca iritatia ochilor si este
cunoscut ca poate modifica culoarea lentilelor de contact moi. Contactul cu lentilele de contact moi
trebuie evitat. Daca purtati lentile de contact, scoateti-le Tnainte de aplicarea AZOPT si asteptati timp
de cel putin 15 minute dupa instilarea dozei nainte de a le aplica din nou.

3. Cum sa utilizati AZOPT
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 AZOPT numai ca picaturi pentru ochi. Nu ingerati sau injectati.

Doza recomandata este 1 picatura in ochiul afectat (ochii afectati), de 3 ori pe zi.
Administrati-vd n acest mod picaturile, daca medicul nu v-a sfatuit sa procedati altfel. Utilizati



AZOPT pentru ambii ochi numai la indicatia medicului. Urmati tratamentul atata timp cat medicul v-a
sfatuit sa 0 faceti.

Mod de utilizare
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o Luati flaconul de AZOPT si 0 oglinda.

. Spalati-va pe maini.

. Agitati flaconul si desfaceti capacul. Dupa indepartarea capacului, in cazul in care colierul de

protectie s-a desprins, indepartati-1 inainte de a utiliza medicamentul.

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

. Dati capul pe spate. Trageti pleoapa in jos cu ajutorul unui deget curat, pana cand se formeaza

un “buzunar” intre pleoapa si ochi. Picatura va cadea aici (figura 1)

. 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 la baza flaconului astfel incat la 0 apasare sa eliberati cate o picatura de AZOPT o

data.

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

2).

. Dupa administrarea AZOPT, apasati cu un deget coltul ochiului, 1anga nas (figura 3) timp de cel

putin 1 minut. Aceasta ajuta la impiedicarea raspandirii AZOPT in restul corpului.

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

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

. Utilizati picaturile dintr-un flacon inainte de a-l deschide pe urmatorul. Dacda 0 picatura nu

ajunge Tn ochi, incercati din nou.

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

Daca utilizati mai mult decéat trebuie din AZOPT

Daca v-ati administrat prea mult medicament n ochi, clatiti-va cu apa calduta. Nu va mai administrati
alta picatura inaintea celei care urmeaza ih mod obisnuit.

Tn caz de ingestie accidentala pot sd apara: dezechilibru electrolitic, dezvoltarea starii de acidoza si
posibile efecte din partea sistemului nervos.

Daca ati uitat sa va administrati AZOPT
Puneti Th ochi o picatura imediat ce v-ati adus aminte si apoi urmati tratamentul obisnuit.
Nu va administrati 0 doza dubla pentru a compensa dozele uitate.

Daca intrerupeti utilizarea AZOPT

Daca intrerupeti utilizarea AZOPT fara sa discutati n prealabil cu medicul dumneavoastra, presiunea
oculara nu va mai fi controlata, ceea ce ar putea duce la pierderea vederii.

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 AZOPT

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)
— Incetosarea vederii, iritatii oculare, durere oculara, senzatii oculare anormale, inrosirea ochiului
— gust neplacut in gura.

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

- depresie

- eroziuni ale corneei, inflamatie a corneei (keratita, keratita punctatd), inflamarea suprafetei globului
ocular (conjunctivita, inclusiv alergicd), umflarea pleoapelor, sensibilitate crescuta la lumina, ochi
uscat, ochi obositi, mancarime la nivelul ochilor, lacrimare abundenta, eliminari din ochi, cruste la
marginea pleoapelor

- ameteala, senzatie de amorteli si furnicaturi la nivelul mainilor si picioarelor, dureri de cap

- senzatie de lipsd de aer (dispnee), sangerari nazale (epistaxis), eliminari nazale (rinoree), durere in
gat, sindrom tusigen al cailor respiratorii superioare, iritatii la nivelul gatului

- greatd, diaree, dispepsie, disconfort abdominal, senzatie de uscdciune in gura

- eruptie trecatoare pe piele

- oboseala.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane)

- insomnie

- scaderea memoriei, somnolenta

- edem al corneei, vedere dubla, scadere a acuitatii vizuale, durere provocata de o lumina de intensitate
mare (fotopsie), scaderea sensibilitdtii ochiului la atingere (hipoestezie oculara), edem in jurul ochilor
(edem periorbital)

- zgomot Tn urechi

- durere in piept, cauzatd de alimentarea insuficientd a muschiului inimii cu sange (angind pectorala),
ritm cardiac neregulat

- reactivitate crescutd a bronsiilor, congestie a tractului respirator superior, congestic a sinusurilor,
congestie nazala, tuse, uscaciune nazala

- urticarie, caderea parului, mancarime generalizata

- durere in piept, senzatie de nervozitate, slabiciune generala, iritabilitate.

Reactii adverse cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata, reiesind din datele
disponibile)

- scadere a poftei de mancare

- scadere a sensibilitatii pielii la atingere

scadere a tensiunii arteriale

dureri articulare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in 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.



5. Cum se pastreaza AZOPT

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si cutie dupa “EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii Speciale de pastrare.

Flaconul trebuie aruncat la patru saptamani de la prima deschidere, pentru a evita infectiile.
Scrieti data la care ati deschis prima oara fiecare flacon in spatiul de mai jos, precum si in spatiul de pe
cutie si eticheta. Daca ambalajul contine un singur flacon, mai jos se inscrie 0 singura data.

Deschis (1):
Deschis (2):
Deschis (3):

Nu aruncati hiciun medicament pe calea apei 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 AZOPT

- Substanta activa este brinzolamida. Fiecare ml contine brinzolamida 10 mg.

- Celelalte componente sunt clorurda de benzalconiu, carbomer 974P, edetat disodic, manitol (E
421), apa purificata, clorura de sodiu, tiloxapol. Cantitati foarte mici de acid clorhidric sau hidroxid de
sodiu se adauga pentru a mentine valorile aciditatii (valorile pH-ului) in limite normale.

Cum arata AZOPT si continutul ambalajului
AZOPT este un lichid laptos (0 suspensie) de culoare alba pana la aproape alba, disponibil intr-o cutie,
continand un flacon din plastic a 5 ml, cu capac cu filet.

Detinitorul certificatului de inregistrare si fabricantii

Detinatorul certificatului de Tnregistrare
Novartis Pharma AG

Lichtstrasse 35

4056 Basel

Elvetia

Fabricantii

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

B-2870 Puurs

Belgia

Ssau

Alcon Cusi, S.A.
Camil Fabra 58
08320 El Masnou
Barcelona
Spania



Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2020

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

Tn cazul reactiilor adverse si / sau neconformititii tehnice, va rugim si ne informati prin e-mail:
drugsafety.cis@novartis.com


http://nomenclator.amdm.gov.md/

