Indlzegsseddel: Information til brugeren

SIMBRINZA® 10 mg/ml + 2 mg/ml gjendriber, suspension
brinzolamid/brimonidintartrat
DKO072883P99-A2.0

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette legemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen, gjenlaegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt legen, gjenleegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge SIMBRINZA
Sadan skal du bruge SIMBRINZA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

SIMBRINZA indeholder 2 aktive indholdsstoffer: brinzolamid og brimonidin-tartrat. Brinzolamid
tilhgrer en gruppe af leegemidler, der kaldes karboanhydrasehaemmere, og brimonidintartrat en gruppe
af legemidler, der kaldes alfa-2-adrenerge receptoragonister. De to stoffer arbejder sammen om at
senke trykket i gjet.

SIMBRINZA bruges til at senke trykket i gjet hos voksne patienter (i alderen 18 &r og derover), som
har gjenlidelserne glaukom (gren steer) eller forhgjet tryk i gjet, og hvor det hgje tryk i gjet ikke kan
bringes effektivt under kontrol med en medicin alene.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge SIMBRINZA

Brug ikke SIMBRINZA

- hvis du er allergisk over for brinzolamid eller brimonidintartrat eller et af de ovrige
indholdsstoffer i SIMBRINZA (angivet i punkt 6)

- hvis du er allergisk over for legemidler, der tilhorer "sulfonamiderne" (eksempler omfatter
leegemidler, der anvendes til behandling af sukkersyge og infektioner, samt vanddrivende
leegemidler)

- hvis du tager monoamin-oxidase-haemmere (MAO) (eksempler omfatter laegemidler til at
behandle depression eller Parkinsons sygdom) eller bestemt medicin mod depression. Det er
specielt vigtigt at fortaelle det til laegen, hvis du bruger medicin mod depression

- hvis du har alvorlige nyreproblemer

- hvis du lider af for hegj surhedsgrad i blodet (en tilstand kaldet "hyperkloraemisk acidose").

- til nyfedte eller spaedbern under 2 &r.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, gjenleegen eller apotekspersonalet, for du bruger SIMBRINZA, hvis du har eller

tidligere har hatft:

- leverproblemer

- en type forhgjet tryk i gjet, der hedder snaevervinklet glaukom

- terre gjne eller hornhindeproblemer.

- koronar hjertesygdom (symptomer kan omfatte brystsmerter eller stramhed, 4&ndened eller
kveelningsfornemmelse), hjertesvigt, hejt eller lavt blodtryk

- depression

- forstyrret eller forringet blodomleb (sésom Raynauds sygdom, Raynauds syndrom eller cerebral
insufficiens)

- hvis du pa noget tidspunkt har udviklet et alvorligt hududsleat eller afskalning af huden,
bleeredannelse og/eller sar i munden, efter du har brugt SIMBRINZA eller andre tilsvarende
leegemidler.

Ver ekstra forsigtig med at bruge SIMBRINZA:

Alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse, er
blevet rapporteret i forbindelse med behandling med brinzolamid. Stop med at bruge SIMBRINZA og
sog straks leegehjelp, hvis du oplever nogle af de symptomer, der er relateret til disse alvorlige
hudreaktioner, som er beskrevet i punkt 4.

Hvis du bruger blade kontaktlinser, ma du ikke bruge draberne med dine linser i gjnene. Se punktet
"Brug af kontaktlinser — SIMBRINZA indeholder benzalkoniumchlorid" nedenfor).

Born og unge

SIMBRINZA er ikke beregnet til brug hos bern og unge under 18 ar, da der ikke er gennemfort studier
for denne aldersgruppe. Det er isar vigtigt, at medicinen ikke anvendes til bern under 2 ér (se punktet
"Brug ikke SIMBRINZA" ovenfor), da det sandsynligvis ikke er sikkert.

Brug af anden medicin sammen med SIMBRINZA
Forteel det altid til leegen, gjenlaegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin, for nylig
har brugt anden medicin eller planlaegger at bruge anden medicin.

SIMBRINZA kan pévirke eller pavirkes af andre laegemidler, du tager, herunder andre gjendréber til
behandling af glaukom (gren ster).

Informér din leege, hvis du bruger eller overvejer at bruge et eller flere af folgende legemidler:

- blodtrykssenkende leegemidler

- hjertemedicin, herunder digoxin (til behandling af hjertesygdomme)

- andre lagemidler mod glaukom (gren staer), som ogsa behandler hgjdesyge og med
betegnelserne acetazolamid, metazolamid og dorzolamid

- leegemidler, der kan pavirke stofskiftet, herunder klorpromazin, methylphenidat og reserpin.

- antivirale, antiretrovirale leegemidler (der anvendes til behandling af human immundefekt virus
(HIV)) eller antibiotika

- leegemidler mod geersvampe- og svampeinfektioner

- monoamin-oxidasehe&mmere (MAO) eller medicin mod depression, herunder amitriptylin,
nortriptylin, clomipramin, mianserin, venlafaxin og duloxetin

- anastetika

- sedativer, opiater og barbiturater

Du skal ogsa fortaelle din leege hvis dosis af din nuveerende medicin sndres.



Brug af SIMBRINZA sammen med alkohol
Hvis du jeevnligt indtager alkohol, bedes du sperge din laeege, gjenlaege eller apotekspersonalet til rads,
for du bruger dette leegemiddel. Alkohol kan pavirke SIMBRINZA.

Graviditet og amning

Hyvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sperge
din lege, gjenlege eller apotekspersonalet til rdds, for du bruger dette legemiddel. Kvinder i den
fodedygtige alder skal anvende sikker preevention under behandlingen med SIMBRINZA.
SIMBRINZA maé ikke anvendes under graviditet. Brug ikke SIMBRINZA, medmindre din leege har
anbefalet det.

Hvis du ammer, kan SIMBRINZA gé over i modermalken. SIMBRINZA maé ikke anvendes under
amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dit syn kan blive sloret eller unormalt umiddelbart efter anvendelse af SIMBRINZA. SIMBRINZA
kan ogsé medfere svimmelhed, desighed eller treethed hos nogle patienter.

Du maé ikke kore bil eller arbejde med maskiner, for dit syn er klart igen.

Brug af kontaktlinser — SIMBRINZA indeholder benzalkoniumchlorid

Dette legemiddel indeholder 0,15 mg benzalkoniumchlorid pr. 5 ml, svarende til 0,03 mg/ml.
Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blade kontaktlinser og kan @ndre farven af kontaktlinserne.
Du skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, for du satter
kontaktlinserne i igen. Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iser hvis du har terre gjne
eller hornhinde problemer (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet
sasom svie eller smerte, nir du bruger dette legemiddel, skal du tale med din lege.

3. Sadan skal du bruge SIMBRINZA

Brug altid legemidlet nejagtigt efter leegens, gjenlaegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg legen, gjenlegen eller apotekspersonalet.

SIMBRINZA ma kun bruges i gjnene. Det ma ikke tages gennem munden eller indsprajtes.

Den anbefalede dosis er 1 drabe i de(t) angrebne gje (gjne) 2 gange dagligt. Anvendes pa samme
tidspunkt hver dag.



Sadan skal du bruge SIMBRINZA

Vask dine haender, inden du begynder.
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Ryst flasken grundigt inden brug.

Skru heetten af flasken. Hvis sikkerhedsringen omkring heetten sidder lost, nar flasken dbnes forste
gang, skal den fjernes, inden praeparatet tages i brug.

Undga at rere ved spidsen med fingrene, nar du 8bner og lukker flasken. Det kan forurene draberne.
Hold flasken i handen, med spidsen pegende nedad, mellem din tommelfinger og de andre fingre.
Laen hovedet tilbage.

Traek det nedre gjenldg nedad med en ren finger, indtil der dannes en spraekke mellem gjenléget og
gjet. Drében skal placeres der (figur 1)

Hold spidsen af flasken teet hen til gjet. Gor det foran et spejl, hvis det hjelper.

Undga at berere gjet eller gjenlaget, omgivende omrader eller andre overflader med spidsen af flasken.
Det kan forurene dréberne.

Tryk let pa flaskens bund for at frigere en drabe SIMBRINZA.

Tryk ikke pa siden af flasken, da den er designet pa en sddan made, at et let tryk i bunden af flasken er
alt, der skal til (figur 2).

For at reducere mengden af medicin, som kan optages i resten af kroppen efter inddrypning af
gjendrében, skal du lukke dit gje og forsigtigt trykke en finger mod gjenkrogen ind mod nasen i
mindst 2 minutter.

Hyvis du bruger draber i begge ajne, gentages trinnene for det andet gje. Det er ikke nadvendigt at
lukke og omryste flasken igen, inden du drypper drdben i det andet gje. Skru heatten godt fast pa
flasken umiddelbart efter brug.

Hyvis du bruger andre sjendriber udover SIMBRINZA, sa vent mindst 5 minutter mellem
SIMBRINZA og de andre gjendraber.

Hyvis dréaben ikke rammer ejet, prov da igen med en ny drabe.

Hvis du har brugt for meget SIMBRINZA
Hvis du har brugt for meget SIMBRINZA, sa skyl gjet med lunkent vand. Dryp ikke flere dréber i
gjnene, for det er tid til naeste dosis.

Voksne, som ved et uheld kom til at indtage leegemidler med brimonidin, oplevede nedsat puls,
blodtryksfald, som kan veere efterfulgt af eget blodtryk, hjertesvigt, andedraetsbesver og pavirkninger
af nervesystemet. Hvis dette sker, skal du straks kontakte din lege.

Der er indberettet alvorlige bivirkninger hos bern, som er kommet til at sluge l&egemidler, der
indeholdt brimonidin. Bivirkninger omfattede traethed, slaphed, lav kropstemperatur, bleghed og

andedraetsbesver. Hvis dette sker, skal du straks kontakte din leege.

Hvis du ved et uheld er kommet til at sluge SIMBRINZA, skal du straks kontakte din leege.



Hvis du har glemt at bruge SIMBRINZA
Fortsaet efter den seedvanlige doseringsplan. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den
glemte dosis. Brug ikke mere end 1 drabe i det/de pagaldende gje/ajne 2 gange dagligt.

Hvis du holder op med at bruge SIMBRINZA

Du ma ikke holde op med at bruge SIMBRINZA, uden forst at tale med din leege. Hvis du holder op
med at bruge SIMBRINZA uden at tale med din laege, vil trykket i gjet ikke blive holdt nede, hvilket
kan medfere tab af synet.

Sperg leegen, gjenlegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre legemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever en eller flere af folgende bivirkninger, skal du straks holde op med at bruge dette
leegemiddel og soge lege, da det kan vaere tegn pé en reaktion pa medicinen. Hyppigheden af en
allergisk reaktion pé leegemidlet er ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige
data).

o Alvorlige hudreaktioner, som omfatter udslaet, redme eller klge pa kroppen eller i gjnene

. Vejrtreekningsbesveer

o Brystsmerter, uregelmaessig hjerterytme

Kontakt straks legen, hvis du oplever ekstrem treethed eller svimmelhed.

Folgende bivirkninger er indberettet for SIMBRINZA og anden medicin, der indeholder brinzolamid
eller brimonidin alene.

Stop med at bruge SIMBRINZA og sag straks l&gehjalp, hvis du oplever nogle af folgende

symptomer:

. flade, redlige, mélskivelignende pletter eller runde omréder pa kroppen, ofte med bleerer i
midten, afskalning af huden samt sér i mund, sveelg, nese, kensorganer og gjne. Disse alvorlige
hududslet kan komme efter forudgaende feber og influenzalignende symptomer (Stevens-
Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

. Reaktioner i gjet: allergisk konjunktivitis (gjenallergi), betendelse i gjets overflade,
gjensmerter, ubehag i gjet, sloret eller unormalt syn, redme i gjet
. Generelle bivirkninger: desighed, svimmelhed, darlig smag i munden, ter mund

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)

. Reaktioner i gjet: skader pa gjets overflade med celletab, betendelseslignende tilstand
(inflammation) pa ejenléget, aflejringer pa gjets overflade, lysfelsomhed, hevelse af gjet
(pavirker hornhinden eller gjenliget), torre gjne, sekret fra gjet, tireflad, redmen pé ojenligene,
unormal eller nedsat folelse 1 gjet, treette gjne, nedsat syn, dobbeltsyn, produktpartikler i gjnene.

. Generelle bivirkninger: nedsat blodtryk, brystsmerter, uregelmassig hjerterytme, langsom eller
hurtig puls, hjertebanken, sgvnbesvaer (sgvnlegshed), mareridt, depression, generel svaghed,
hovedpine, svimmelhed, nervesitet, irritabilitet, almen utilpashed, hukommelsestab,
stakandethed, astma, naseblod, forkelelsessymptomer, terhed i nase eller hals, ondt i halsen,
halsirritation, hoste, rindende naese, tilstoppet naese, nysen, bihulebetandelse, trykken for
brystet, ringen for ererne, fordgjelsesbesveer, luft i tarmen eller mavesmerter, kvalme, diarré,
opkastning, unormal fornemmelse i munden, foregelse af allergiske symptomer p& huden,
udslaet, unormal felelse i huden, hértab, udbredt klae, aget indhold af chlorid i blodet eller
nedsat antal af rede blodlegemer pavist ved en blodpreve, smerte, rygsmerte, muskelsmerter
eller -kramper, nyresmerter sisom leendesmerter, nedsat seksualdrift, nedsat potens hos maend.



Meget sjaeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 000 patienter)
. Reaktioner i gjet: reduceret pupilsterrelse
. Generelle bivirkninger: besvimelse, forhgjet blodtryk

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra tilgeengelige

data)

. Reaktioner i gjet: nedsat vaekst af gjenvipper

. Generelle bivirkninger: rystelser, nedsat folesans, tab af smagssans, unormale levertal pavist ved
en blodpreve, hevelse i1 ansigtet, ledsmerter, hyppig vandladning, brystsmerter, hevelse af arme
og ben, flade, radlige, mélskivelignende pletter eller runde omrader pa kroppen, ofte med blaerer
i midten, afskalning af huden samt sér i mund, svaelg, nese, kensorganer og gjne, som kan
komme efter forudgaende feber og influenzalignende symptomer. Disse alvorlige hududsleet kan
potentielt vere livstruende (Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via

Danmark

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette laegemiddel.

S. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bem.

Brug ikke lezegemidlet efter den udlebsdato, der star pa flasken og kartonen efter "EXP". Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte méned.

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.

Flasken skal kasseres 4 uger efter &bning for at forhindre gjeninfektioner, og en ny flaske skal tages i
brug. Skriv dbningsdatoen, hvor der er gjort plads til dette pa kartonen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

SIMBRINZA indeholder:

- Aktive stoffer: brinzolamid og brimonidintartrat. 1 ml suspension indeholder 10 mg brinzolamid
og 2 mg brimonidintartrat svarende til 1,3 mg brimonidin.

- Ovrige indholdsstoffer: Benzalkoniumchlorid (se pkt. 2 ”Brug af kontaktlinser —- SIMBRINZA
indeholder benzalkoniumchlorid”), propylenglycol, carbomer 974P, borsyre, mannitol,
natriumchlorid, tyloxapol, saltsyre og/eller natriumhydroxid og renset vand.

Sma mangder saltsyre og/eller natriumhydroxid er tilsat for at bevare en normal surhedsgrad (pH-
veerdi).


http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningsstoerrelser
SIMBRINZA gjendraber, suspension, er en vaeske (hvid til rahvid suspension), der leveres i en
pakning med en eller tre 5 ml plastflasker med skruelag.

Begge pakningssterrelser er ikke nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Paralleldistribueret af Abacus Medicine A/S, Danmark
Ompakket af Abacus Medicine B.V., Holland

SIMBRINZA® er et registreret varemarke, der tilhorer Novartis AG.

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
reprasentant for indehaveren af markedsforingstilladelsen:

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 09/2025.

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette legemiddel pad Det Europaiske Leegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/.



http://www.ema.europa.eu/
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