Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
AZARGA® 10 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfensuspension
Brinzolamid/Timolol

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der An-

wendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informatio-

nen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater noch-
mals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde |hnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist AZARGA und wofir wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von AZARGA beachten?
3. Wie ist AZARGA anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

5. Wie ist AZARGA aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  Was ist AZARGA und wofiir wird es angewendet?

AZARGA enthélt zwei Wirkstoffe, Brinzolamid und Timolol, die sich bei der Senkung
des Augeninnendrucks erganzen.

AZARGA ist zur Behandlung eines erhdhten Drucks im Auge (auch als Glaukom oder
okulére Hypertension bezeichnet) von Erwachsenen (ber 18 Jahren bestimmt, bei
denen der erhéhte Druck im Auge nicht durch einen einzelnen Wirkstoff wirksam ein-
gestellt werden kann.

2.  Was sollten Sie vor der Anwendung von AZARGA beachten?

AZARGA darf nicht angewendet werden,
wenn Sie allergisch gegen Brinzolamid, Sulfonamide, Timolol, Betablocker oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind. Sulfonamide sind beispielsweise Arzneimittel zur Behandlung von Diabe-
tes, Infektionen und auch Diuretika (harntreibende Tabletten zur Entwésserung).
Betablocker sind Arzneimittel zur Blutdrucksenkung oder zur Behandlung von
Herzkrankheiten.

. wenn Sie jetzt Atemprobleme haben oder in der Vergangenheit hatten wie z.B.
Asthma, schwere lang anhaltende obstruktive Bronchitis (schwere Lungener-
krankung, die zu Pfeifen beim Atmen, Atemschwierigkeiten und / oder lang an-
haltendem Husten fiihren kann) oder sonstige Probleme mit der Atmung.

. wenn Sie starken Heuschnupfen haben.

. wenn Sie verlangsamten Herzschlag, Herzinsuffizienz oder Herzrhythmussto-
rungen (unregelmaBige Herzschlage) haben.

. wenn Sie eine Ubersauerung des Blutes haben (eine Erkrankung namens hy-
perchloramische Azidose).

. wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Wenden Sie AZARGA nur an Ihren Augen an.

Sollten Anzeichen einer schwerwiegenden Reaktion oder Uberempfindlichkeiten auf-
treten, beenden Sie die Anwendung dieses Produktes und konsultieren Sie lhren Arzt.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie AZARGA anwenden,

wenn Sie erkrankt sind - oder in der Vergangenheit erkrankt waren - an:

. Koronarer Herzkrankheit (mit Symptomen wie Schmerzen oder Engegefiihl des
Brustkorbs, Kurzatmigkeit oder Ersticken), Herzinsuffizienz, niedrigem Blutdruck

. Beeintrachtigungen der Herzfrequenz, beispielsweise langsamem Herzschlag

. Atembeschwerden, Asthma oder chronisch obstruktiver Lungenkrankheit

. Erkrankungen mit mangelhafter Durchblutung (beispielsweise Raynaud-Krank-
heit oder Raynaud-Syndrom)

. Diabetes, da Timolol die klinischen Zeichen und Symptome von niedrigem Blut-
zucker verschleiern kann

. Uberaktivitat der Schilddriise, da Timolol die klinischen Zeichen und Symptome
einer Schilddriisenerkrankung verschleiern kann

. Muskelschwéche (Myasthenia gravis)

. Informieren Sie lhren Arzt vor einer Operation, dass Sie AZARGA anwenden,
da Timolol die Wirkung mancher Arzneimittel, die bei der Narkose verwendet
werden, verandern kann.

. Sollten bei lhnen in der Vorgeschichte eine Atopie (Tendenz zur Entwicklung
einer allergischen Reaktion) und schwere allergische Reaktionen aufgetreten
sein, entwickeln Sie mdglicherweise leichter eine allergische Reaktion wahrend
der AZARGA-Behandlung und Adrenalin ist in der Behandlung einer allergi-
schen Reaktion moglicherweise weniger wirksam. Bitte informieren Sie daher
lhren Arzt dariiber, dass Sie AZARGA verwenden, wenn Sie andere Arzneimittel
bekommen sollen.

wenn Sie Leberprobleme haben.

wenn Sie Probleme mit trockenen Augen oder der Hornhaut haben.

wenn Sie Nierenprobleme haben.

wenn Sie nach der Anwendung von AZARGA oder anderen verwandten Arznei-

mitteln jemals einen schweren Hautausschlag oder Abschélen der Haut, Blasen-

bildung und / oder wunde Stellen im Mund entwickelt haben.

Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von AZARGA erforderlich:
Schwerwiegende Hautreaktionen einschliellich Stevens-Johnson-Syndrom und to-
xisch epidermale Nekrolyse wurden in Verbindung mit der Behandlung mit Brinzo-
lamid berichtet. Brechen Sie die Anwendung von AZARGA ab und suchen Sie sofort
einen Arzt auf, wenn Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusam-
menhang mit diesen schwerwiegenden Hautreaktionen bemerken.

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wird die Anwendung von AZARGA
nicht empfohlen.

Anwendung von AZARGA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kurzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arznei-
mittel anzuwenden.

AZARGA kann mit anderen Arzneimitteln, einschlieBlich anderer Augentropfen zur
Glaukombehandlung, die Sie anwenden, wechselwirken. Bitte informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel zur Blutdrucksenkung wie Parasympathomimetika

und Guanetidin oder sonstige Arzneimittel zur Herzbehandlung einschlieflich Quinidin
(das zur Behandlung von Herzerkrankungen und einiger Malariaformen verwendet
wird), Amiodaron oder sonstige Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstorun-
gen sowie Glykoside zur Behandlung der Herzinsuffizienz anwenden oder beabsich-
tigen, solche Arzneimittel anzuwenden. Bitte informieren Sie auch lhren Arzt, wenn
Sie Arzneimittel zur Diabetesbehandlung, zur Behandlung von Magengeschwiiren,
gegen Pilze, Viren oder Bakterien oder Antidepressiva wie Fluoxetin und Paroxetin
anwenden oder beabsichtigen, solche Arzneimittel anzuwenden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie einen weiteren Carboanhydraseinhibitor
(Acetazolamid oder Dorzolamid) anwenden.

Bei der gleichzeitigen Anwendung von AZARGA und Adrenalin (Epinephrine) wurde
gelegentlich von einer VergroRerung der PupillengréfRe berichtet.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden kénnen, sollten Sie AZARGA nicht
anwenden, es sei denn, Ihr Arzt hat dies so angewiesen. Fragen Sie vor der Anwen-
dung von AZARGA Ihren Arzt um Rat.

Wenden Sie AZARGA nicht an, wenn Sie stillen. Timolol kann in die Milch ibertreten.
Fragen Sie vor der Anwendung jeglicher Arzneimittel wahrend der Stillzeit Ihren Arzt
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Kurz nach dem Eintropfen von AZARGA werden Sie mdglicherweise leicht ver-
schwommen sehen. Daher sollten Sie nicht Auto fahren bzw. keine Maschinen bedie-
nen, bis dies abgeklungen ist.

Einer der Wirkstoffe kann die Ausfiihrung von Aufgaben, die eine erhohte Aufmerk-
samkeit und / oder physische Koordination erfordern, beeintréchtigen. Wenn dies auf-
tritt, sollten Sie nur unter Vorsicht Auto fahren bzw. Maschinen bedienen.

AZARGA enthélt Benzalkoniumchlorid
Dieses Arzneimittel enthalt 3,34 ug Benzalkoniumchlorid je Tropfen (=
sprechend 0,01 % oder 0,1 mg/ml.

AZARGA enthalt ein Konservierungsmittel (Benzalkoniumchlorid), das von weichen
Kontaktlinsen aufgenommen werden kann und zur Verfarbung der Kontaktlinsen fiih-
ren kann. Sie muissen die Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses Arzneimittels ent-
fernen und diirfen sie erst nach 15 Minuten wieder einsetzen. Benzalkoniumchlorid
kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere, wenn Sie trockene Augen
oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des Au-
ges) haben. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arznei-
mittels ein ungewohnliches Gefiihl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

1 Dosis) ent-

3.  Wie ist AZARGA anzuwenden?

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

Wenn Sie von anderen Augentropfen zur Glaukombehandlung zu AZARGA wechseln,
beenden Sie die Anwendung des anderen Arzneimittels und beginnen Sie die AZAR-
GA-Anwendung am folgenden Tag. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Beriihren Sie weder Ihr Auge, das Augenlid, die umgebenden Bereiche noch andere
Oberflachen mit der Tropferspitze. Die Tropferspitze und die Suspension kénnten da-
durch verunreinigt werden.

Halten Sie die Flasche fest verschlossen, wenn Sie sie nicht benutzen.

Mit folgender Mainahme kann die Aufnahme des Wirkstoffes in das Blut (und somit in

den Korper) begrenzt werden.

- Halten Sie die Augenlider zwei Minuten lang geschlossen und driicken Sie
gleichzeitig wenigstens zwei Minuten lang mit einem Finger leicht auf den Au-
genwinkel neben der Nase.

Die empfohlene Dosis betragt

2-mal taglich einen Tropfen in das betroffene Auge oder die betroffenen Augen tropfen.
Wenden Sie AZARGA nur dann an beiden Augen an, wenn lhr Arzt dies angewiesen
hat. Wenden Sie AZARGA so lange an, wie von lhrem Arzt verordnet.

Anwendung

Nehmen Sie die AZARGA-Flasche und einen Spiegel zur Hand.

Waschen Sie lhre Hande.

Flasche vor Gebrauch gut schitteln.

Schrauben Sie die Kappe ab. Nach dem ersten Offnen

der Verschlusskappe ist der Anbruchschutzring lose.

Entfernen Sie diesen vor der ersten Anwendung.

. Halten Sie die Flasche mit der Spitze nach unten zwi-
schen Daumen und Mittelfinger.

. Beugen Sie den Kopf zuriick. Ziehen Sie das Augenlid
mit einem sauberen Finger nach unten, bis ein Spalt
zwischen Lid und Auge entsteht. Tropfen Sie AZARGA 1
hier ein (Abbildung 1).

. Bringen Sie dabei die Tropferspitze nahe an das Auge
heran. Verwenden Sie einen Spiegel, falls es das
Eintropfen erleichtert.

. Beritihren Sie jedoch weder das Auge, das Augenlid
noch die Augenumgebung oder andere Oberflachen mit
der Tropferspitze, da sonst Keime in die Tropfen gelan-
gen kénnen.

. Durch sanften Druck des Zeigefingers auf den Fla-
schenboden |6st sich jeweils ein Tropfen AZARGA.

. Die Flasche nicht fest zusammendriicken: die Flasche
wurde so konstruiert, dass ein sanfter Druck auf den
Flaschenboden geniigt (Abbildung 2).

. Nachdem Sie AZARGA angewendet haben, driicken
Sie 2 Minuten lang mit einem Finger auf den Augenwinkel
neben der Nase (Abbildung 3). Diese MaRnahme vermin-
dert die Aufnahme von AZARGA in den ubrigen Korper.

. Wenn Sie die Tropfen fiir beide Augen verwenden, wie-
derholen Sie die Schritte am anderen Auge.

. VerschlieBen Sie die Flasche sofort nach Gebrauch
wieder fest.

. Brauchen Sie erst eine Flasche auf, bevor Sie die nachste anbrechen.

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

Wenn Sie zusatzlich andere Augentropfen oder Augensalben anwenden, lassen Sie
zwischen der Anwendung von AZARGA und anderen Arzneimitteln mindestens 5 Mi-
nuten vergehen. Augensalben sollten zum Schluss angewendet werden.




Wenn Sie eine groBere Menge von AZARGA angewendet haben, als Sie sollten,
spllen Sie das Auge mit lauwarmem Wasser aus. Tropfen Sie nicht mehr nach, bis es
Zeit fur die nachste planmaRige Anwendung ist.

Méglicherweise verspuren Sie einen verlangsamten Herzschlag, einen verringerten
Blutdruck, Herzinsuffizienz, Atmungsprobleme und Auswirkungen auf das Zentralner-
vensystem.

Wenn Sie die Anwendung von AZARGA vergessen haben, setzen Sie die Behand-
lung mit der nachsten planmaRigen Anwendung fort. Wenden Sie nicht die doppelte
Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben. Nicht mehr als einen
Tropfen zweimal taglich in das betroffene Auge oder die betroffenen Augen eintropfen.

Wenn Sie die Anwendung von AZARGA abbrechen, ohne vorher lhren Arzt zu in-
formieren, ist Ihr Augeninnendruck nicht mehr kontrolliert, was zu Sehverlust flhren
kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber

nicht bei jedem auftreten miissen.

Brechen Sie die Anwendung von AZARGA ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf,

wenn Sie eines der folgenden Symptome bemerken:

. Starke Rdtung und Juckreiz des Auges; rétliche, flache, zielscheibenartige oder
kreisformige Flecken am Rumpf, oft mit Blasenbildung in der Mitte; Abschalen
der Haut; Geschwiire an Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Diesen
schwerwiegenden Hautausschldgen kénnen Fieber und grippedhnliche Symp-
tome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse).

AuBler bei stark ausgepragten Reaktionen konnen Sie die Behandlung fortsetzen.

Wenn Sie besorgt sind, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Setzen Sie die

Anwendung von AZARGA nicht ab, ohne vorher mit Ihrem Arzt zu sprechen.

Héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

. Auswirkungen auf das Auge: Entziindung der Augenoberflache, Verschwom-
mensehen, klinische Zeichen und Symptome der Augenreizung (beispielsweise
Brennen, Stechen, Jucken, Tréanen und Rétung der Augen), Augenschmerzen.

. Allgemeine Nebenwirkungen: Herzfrequenz erniedrigt, Geschmacksstérun-
gen.

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Auswirkungen auf das Auge: Hornhauterosion (Schadigung der vorderen
Schicht des Augapfels), Entziindung der Augenoberflache mit Schadigung der
Oberflache, Entziindung im Augeninneren, Hornhautfarbung, veranderte oder
verminderte Empfindungen des Auges, Augenausfluss, trockenes Auge, miide
Augen, juckende Augen, Augenrétung, Rotung des Augenlids.

. Allgemeine Nebenwirkungen: Leukozytenzahl (weile Blutkdrperchen) ernied-
rigt, verminderter Blutdruck, Husten, Blut im Urin, Kérperschwéche.

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen)

. Auswirkungen auf das Auge: Hornhauterkrankung, Lichtempfindlichkeit, ver-
starkte Tranenproduktion, Verkrustung des Augenlids.

. Allgemeine Nebenwirkungen: Schlafprobleme (Insomnie), Halsschmerz, lau-
fende Nase.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

. Auswirkungen auf das Auge: Augenallergie, Sehstérung, Schadigung des
Sehnervs, erhéhter Augeninnendruck, Ablagerungen auf der Augenoberflache,
verringerte Empfindung des Auges, Entziindung oder Infektion der Bindehaut
(das WeiRe des Auges), anomales, doppeltes oder verringertes Sehen, ver-
starkte Pigmentierung des Auges, Wachstum von Bindehautzellen auf der Au-
genoberflache, Augenschwellung, Lichtempfindlichkeit, verringertes Wimpern-
wachstum oder verringerte Anzahl Augenwimpern, Erschlaffung der Oberlider
(flhrt dazu, dass die Augen halb geschlossen bleiben), Entziindung der Augen-
lider und der Talgdriisen der Augenlider, Hornhautentziindung und Ablésung der
Gefalischicht unterhalb der Netzhaut nach einem Filtrationseingriff, was Sehsto-
rungen verursachen kann, verminderte Hornhautempfindlichkeit.

. Allgemeine Nebenwirkungen: rétliche, flache, zielscheibenartige oder kreis-
formige Flecken am Rumpf, oft mit Blasenbildung in der Mitte, Abschélen der
Haut, Geschwiire an Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen, denen Fieber
und grippedhnliche Symptome vorausgehen kénnen. Diese schwerwiegenden
Hautausschlage kdénnen potenziell lebensbedrohlich sein (Stevens-Johnson-
Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse).

. Herz und Kreislauf: Veranderungen des Herzrhythmus oder der Herzfre-
quenz, niedrige Herzfrequenz, Palpitationen, eine Form von Herzrhythmussto-
rungen, anormal erhéhte Herzfrequenz, Brustkorbschmerzen, verminderte
Herzfunktion, Herzinfarkt, erhéhter Blutdruck, verminderte Blutversorgung des
Gehirns, Schlaganfall, Flissigkeitsansammlungen im Gewebe (Odeme), Herz-
krankheit mit Kurzatmigkeit und Schwellungen der FiiRe und Beine durch Flus-
sigkeitsansammlungen (dekompensierte Herzinsuffizienz), geschwollene Ex-
tremitaten, niedriger Blutdruck, Erblassen von Fingern, Zehen und gelegentlich
anderen Korperbereichen (Raynaud-Phanomen), kalte Hande und Fiile.

. Atmung: Verengung der Atemwege in den Lungen (insbesondere bei Patien-
ten mit entsprechender Vorerkrankung), Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden,
Erkaltungssymptome, Engegefiihl in der Brust, Nasennebenhdhlenentziindung,
Niesen, verstopfte Nase, trockene Nase, Nasenbluten, Asthma, Rachenreizung.

. Nervensystem und Allgemeinzustand: Halluzinationen, Depression, Albtru-
me, Erinnerungsverlust, Kopfschmerzen, Nervositat, Reizbarkeit, Midigkeit,
Zittern, anomales Geflihlserleben, Ohnmacht, Schwindel, Benommenbheit, all-
gemeines oder starkes Schwachegefiihl, ungewodhnliche Empfindungen wie
Kribbeln.

. Magen und Darm: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bldhungen oder Ma-
gen-Darm-Beschwerden, Speiseréhrenentziindung, trockenes oder anomales
Gefiihl im Mund, Verdauungsstérungen, Magenschmerzen.

. Blut: anomaler Leberfunktionstest, erhdhte Chloridwerte im Blut oder erniedrig-
te Anzahl roter Blutkorperchen im Blut (bei Bluttest).

. Allergie: verstarkte Allergiesymptome, allergische Reaktionen am ganzen Koér-
per einschlieRlich Schwellungen unter der Haut, die auch im Gesicht und den
Extremitaten auftreten kdnnen. Dabei kdnnen sich die Atemwege verengen, was
zu Schluck- und Atembeschwerden fihren kann. Nesselausschlag, Ausschlag
lokal oder am ganzen Korper, Juckreiz, schwere lebensbedrohliche allergische
Reaktion.

. Ohr: Ohrgerausche, Drehempfindungen oder Schwindel.

. Haut: Hautausschlag, Rétung oder Entziindung der Haut, anomale oder ver-
ringerte Berlihrungsempfindlichkeit der Haut, Haarausfall, weil bis silberfarben
aussehender Hautausschlag (psoriasiformer Ausschlag) oder Verschlechterung
eines Ausschlages (Psoriasis).

. Muskeln: Allgemeine Riicken-, Gelenk- oder Muskelschmerzen, die nicht durch

korperliche Anstrengung verursacht sind; Muskelkrdmpfe, Schmerzen in den
Extremitaten, Muskelschwéache / Muskelermiidung, verstarkte klinische Zeichen
und Symptome einer Muskelkrankheit (Myasthenia gravis).

. Nieren: Nierenschmerzen (wie Schmerzen im unteren Rickenbereich), haufi-
ges Urinieren.

. Fortpflanzung: sexuelle Funktionsstdrungen (sexuelle Dysfunktion), verringer-
tes sexuelles Verlangen (Libido), Erektionsprobleme.

. Stoffwechsel: niedriger Blutzuckerspiegel.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Gber das

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5.  Wie ist AZARGA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und der Faltschachtel nach
,Verw. bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungshinweise zu beachten.

Bitte vier Wochen nach dem ersten Offnen die Augentropfen wegwerfen und eine
neue Flasche anwenden. Damit vermeiden Sie potenzielle Augeninfektionen. Notie-
ren Sie sich das Anbruchdatum in dem freien Feld des Etiketts und der Faltschachtel.
Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was AZARGA enthélt

. Die Wirkstoffe sind: Brinzolamid und Timolol. 1 ml Augentropfensuspension ent-
halt 10 mg Brinzolamid und 5 mg Timolol (als Maleat).

. Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid (siehe Abschnitt 2:
L,AZARGA enthalt Benzalkoniumchlorid“), Carbopol 974P, Natriumedetat, Manni-
tol (E421), gereinigtes Wasser, Natriumchlorid, Tyloxapol, Salzsdure und / oder
Natriumhydroxid. Es wurden geringste Mengen Salzsaure und / oder Natriumhy-
droxid zugesetzt, um den pH-Wert zu normalisieren.

Wie AZARGA aussieht und Inhalt der Packung

AZARGA ist eine Flissigkeit (eine weile bis weilkliche Suspension) und erhaltlich als
Packung mit einer 5-ml-Plastikflasche mit S chraubverschluss oder als Packung mit
drei 5-ml-Plastikflaschen mit Schraubverschluss.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Handel gebracht.

Zulassungsinhaber
Novartis Europharm Limited
Vista Building EIm Park,
Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Parallel vertrieben und umgepackt von:
ACA Miiller ADAG Pharma AG
Hauptstrasse 99

78244 Gottmadingen

Deutschland

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte
mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland

Novartis Pharma GmbH

Tel: +49 911 273 0

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2022.

Weitere Informationsquellen
Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten
der Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfligbar.

Azarga® ist eine eingetragene Marke der Novartis AG

AZARGA 10MG/ML + SMG/ML ATR/102022





