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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

AZARGA 10 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfensuspension
Brinzolamid/ Timolol
Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Infor-
mationen.

technisch bedingt

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals

Rahmen Iesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen 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 Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

[t

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist AZARGA und wof(r wird es angewendet?

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist AZARGA aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist AZARGA und wofiir wird es angewendet?

AZARGA enthalt 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 okuldre
Hypertension bezeichnet) von Erwachsenen Uber 18 Jahren bestimmt, bei denen der erhohte
Druck im Auge nicht durch einen einzelnen Wirkstoff wirksam eingestellt 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 Diabetes, Infektionen und auch Diuretika
(harntreibende Tabletten zur Entwdsserung). Betablocker sind Arzneimittel zur Blutdruck-
senkung 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 Lungenerkrankung, die zu Pfeifen
beim Atmen, Atemschwierigkeiten und/oder lang anhaltendem Husten flinren kann) oder
sonstige Probleme mit der Atmung.

¢ wenn Sie starken Heuschnupfen haben.

 wenn Sie verlangsamten Herzschlag, Herzinsuffizienz oder Herzrhythmusstérungen (unre-
gelmaBige Herzschldge) haben.

« wenn Sie eine Ubersduerung des Blutes haben (eine Erkrankung namens hyperchlordmi-
sche Azidose).

* wenn Sie schwerwiegende Nierenprobleme haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Wenden Sie AZARGA nur an [hren Augen an.

Sollten Anzeichen einer schwerwiegenden Reaktion oder Uberempfindlichkeiten auftreten, be-

enden Sie die Anwendung dieses Produktes und konsultieren Sie Ihren Arzt.

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

krankt sind - oder in der Vergangenheit erkrankt waren - an:

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

 Beeintrachtigungen der Herzfrequenz, beispielsweise langsamem Herzschlag

» Atembeschwerden, Asthma oder chronisch obstruktiver Lungenkrankheit

e Erkrankungen mit mangelhafter Durchblutung (beispielsweise Raynaud-Krankheit oder
Raynaud-Syndrom)

* Diabetes, da Timolol die klinischen Zeichen und Symptome von niedrigem Blutzucker ver-
schleiern kann

o Uberaktivitat der Schilddriise, da Timolol die klinischen Zeichen und Symptome einer Schild-
drisenerkrankung verschleiern kann

* Muskelschwache (Myasthenia gravis)

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

* Sollten bei Ihnen in der Vorgeschichte eine Atopie (Tendenz zur Entwicklung einer aller-
gischen Reaktion) und schwere allergische Reaktionen aufgetreten sein, entwickeln Sie
maglicherweise leichter eine allergische Reaktion wahrend der AZARGA-Behandlung und
Adrenalin ist in der Behandlung einer allergischen Reaktion méglicherweise weniger wirk-
sam. Bitte informieren Sie daher lhren Arzt dar(iber, 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 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 AZARGA erforderlich:

Schwerwiegende Hautreaktionen einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom und toxisch epider-

male Nekrolyse wurden in Verbindung mit der Behandlung mit Brinzolamid 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 Zusammenhang mit diesen schwerwiegenden

Hautreaktionen bemerken.

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

Anwendung von AZARGA zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.
AZARGA kann mit anderen Arzneimitteln, einschlieBlich anderer Augentropfen zur Glaukombe-
handlung, die Sie anwenden, wechselwirken. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere
Arzneimittel zur Blutdrucksenkung wie Parasympathomimetika und Guanetidin oder sonstige
Arzneimittel zur Herzbehandlung einschlieBlich Quinidin (das zur Behandlung von Herzerkran-
kungen und einiger Malariaformen verwendet wird), Amiodaron oder sonstige Arzneimittel

zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen sowie Glykoside zur Behandlung der Herzinsuf-
fizienz anwenden oder beabsichtigen, solche Arzneimittel anzuwenden. Bitte informieren Sie
auch lhren Arzt, wenn Sie Arzneimittel zur Diabetesbehandlung, zur Behandlung von Magen-
geschwiren, gegen Pilze, Viren oder Bakterien oder Antidepressiva wie Fluoxetin und Paroxe-
tin anwenden oder beabsichtigen, solche Arzneimittel anzuwenden.

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

Bei der gleichzeitigen Anwendung von AZARGA und Adrenalin (Epinephrine) wurde gelegent-
lich von einer VergroBerung der PupillengréBe berichtet.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder schwanger werden konnen, sollten Sie AZARGA nicht anwen-
den, es sei denn, Ihr Arzt hat dies so angewiesen. Fragen Sie vor der Anwendung von AZARGA
Ihren Arzt um Rat.

Wenden Sie AZARGA nicht an, wenn Sie stillen. Timolol kann in die Milch tbertreten. 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 verschwommen sehen.
Daher soliten Sie nicht Auto fahren bzw. keine Maschinen bedienen, bis dies abgeklungen ist.

Einer der Wirkstoffe kann die Ausfuhrung von Aufgaben, die eine erhéhte Aufmerksamkeit
und/oder physische Koordination erfordern, beeintrachtigen. Wenn dies auftritt, sollten Sie nur
unter Vorsicht Auto fahren bzw. Maschinen bedienen.

AZARGA enthélt Benzalkoniumchlorid
Dieses Arzneimittel enthélt 3,34 g Benzalkoniumchlorid je Tropfen (= 1 Dosis) entsprechend
0,01 % oder 0,1 mg/ml.

AZARGA enthélt ein Konservierungsmittel (Benzalkoniumchlorid), das von weichen Kontaktlin-
sen aufgenommen werden kann und zur Verfarbung der Kontaktlinsen filhren kann. Sie mus-
sen die Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses Arzneimittels entfernen und dirfen sie erst
nach 15 Minuten wieder einsetzen. Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge her-
vorrufen, insbesondere, wenn Sie trockene Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durch-
sichtige Schicht an der Vorderseite des Auges) haben. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn
nach der Anwendung dieses Arzneimittels ein ungewohnliches Gefihl, Brennen oder Schmerz
im Auge auftritt.

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 AZARGA-Anwendung am
folgenden Tag. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Bertihren Sie weder Ihr Auge, das Augenlid, die umgebenden Bereiche noch andere Oberflé-
chen mit der Tropferspitze. Die Tropferspitze und die Suspension kénnten dadurch verunreinigt
werden. Halten Sie die Flasche fest verschlossen, wenn Sie sie nicht benutzen.

Mit folgender MaBnahme 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 we-
nigstens zwei Minuten lang mit einem Finger leicht auf den Augenwinkel neben der Nase.

Die empfohlene Dosis betragt
2-mal t&glich einen Tropfen in das betroffene Auge oder die betroffenen Augen tropfen.

Wenden Sie AZARGA nur dann an beiden Augen an, wenn Ihr Arzt dies angewiesen hat. Wen-
den Sie AZARGA so lange an, wie von Ihrem Arzt verordnet.

Anwendung

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

* Waschen Sie Ihre Hande.

e Flasche vor Gebrauch gut schiitteln.

« Schrauben Sie die Kappe ab. Nach dem ersten Offnen der Verschlusskappe ist der Anbruch-
schutzring lose. Entfernen Sie diesen vor der ersten Anwendung.

» Halten Sie die Flasche mit der Spitze nach unten zwischen 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 hier ein (Abbildung 1).

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

e Beriihren Sie jedoch weder das Auge, das Augenlid noch die Augenumgebung oder andere
Oberflachen mit der Tropferspitze, da sonst Keime in die Tropfen gelangen konnen.

» Durch sanften Druck des Zeigefingers auf den Flaschenboden 10st sich jeweils ein Tropfen
AZARGA.

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

* Nachdem Sie AZARGA angewendet haben, driicken Sie 2 Minuten lang mit Rahmen

einem Finger auf den Augenwinkel neben der Nase (Abbildung 3). Diese Maf- | technisch bedingt

nahme vermindert die Aufnahme von AZARGA in den (ibrigen Korper.

 Wenn Sie die Tropfen flir beide Augen verwenden, wiederholen Sie die Schritte am
anderen Auge.

* \erschlieBen Sie die Flasche sofort nach Gebrauch wieder fest.

e Brauchen Sie erst eine Flasche auf, bevor Sie die ndchste anbrechen.

4]

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

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

Wenn Sie eine gréBere Menge von AZARGA angewendet haben, als Sie soll-
ten, spulen Sie das Auge mit lauwarmem Wasser aus. Tropfen Sie nicht mehr nach,
bis es Zeit fir die nachste planméBige Anwendung ist.

Maglicherweise versplren Sie einen verlangsamten Herzschlag, einen verringerten
Blutdruck, Herzinsuffizienz, Atmungsprobleme und Auswirkungen auf das Zentral-
nervensystem.
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Wenn Sie die Anwendung von AZARGA vergessen haben, setzen Sie die Behandlung mit
der ndchsten planméaBigen 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 Ihren Arzt zu informieren, ist
Ihr Augeninnendruck nicht mehr kontrolliert, was zu Sehverlust fihren kann.

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

4, Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

jedem auftreten missen.

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

der folgenden Symptome bemerken:

o Starke Rotung und Juckreiz des Auges; rétliche, flache, zielscheibenartige oder kreisférmige Fle-
cken am Rumpf, oft mit Blasenbildung in der Mitte; Abschélen der Haut; Geschwiire an Mund,
Rachen, Nase, Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschldgen konnen Fieber
und grippedhnliche Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Ne-
krolyse).

AuBer bei stark ausgepragten Reaktionen kdnnen 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, Verschwommensehen,
Klinische Zeichen und Symptome der Augenreizung (beispielsweise Brennen, Stechen, Ju-
cken, Tranen und Rétung der Augen), Augenschmerzen.

* Aligemeine Nebenwirkungen: Herzfrequenz erniedrigt, Geschmacksstérungen.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

 Auswirkungen auf das Auge: Hornhauterosion (Schddigung der vorderen Schicht des Augap-
fels), Entziindung der Augenoberfldche mit Schadigung der Oberfldche, Entzindung im Augenin-
neren, Hornhautférbung, verénderte oder verminderte Empfindungen des Auges, Augenausfluss,
trockenes Auge, mide Augen, juckende Augen, Augenr6tung, Rotung des Augenlids.

* Allgemeine Nebenwirkungen: Leukozytenzahl (weiBe Blutkdrperchen) erniedrigt, verminder-
ter Blutdruck, Husten, Blut im Urin, Korperschwéche.

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

* Auswirkungen auf das Auge: Hornhauterkrankung, Lichtempfindlichkeit, verstérkte Tranen-
produktion, Verkrustung des Augenlids.

* Aligemeine Nebenwirkungen: Schlafprobleme (Insomnie), Halsschmerz, laufende Nase.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar)
* Auswirkungen auf das Auge: Augenallergie, Sehstérung, Schadigung des Sehnervs, er-
hohter Augeninnendruck, Ablagerungen auf der Augenoberflache, verringerte Empfindung
des Auges, Entzlindung oder Infektion der Bindehaut (das WeiBe des Auges), anomales,
doppeltes oder verringertes Sehen, verstarkte Pigmentierung des Auges, Wachstum von
Bindehautzellen auf der Augenoberflache, Augenschwellung, Lichtempfindlichkeit, verrin-
gertes Wimpernwachstum oder verringerte Anzahl Augenwimpern, Erschlaffung der Oberli-
der (flihrt dazu, dass die Augen halb geschlossen bleiben), Entziindung der Augenlider und
der Talgdriisen der Augenlider, Hornhautentziindung und Abldsung der GefaBschicht unter-
halb der Netzhaut nach einem Filtrationseingriff, was Sehstorungen verursachen kann, ver-
minderte Hornhautempfindlichkeit.
Allgemeine Nebenwirkungen: rotliche, flache, zielscheibenartige oder kreisformige Fle-
cken 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 konnen. Diese schwerwiegenden Hautausschldge konnen potenziell lebensbe-
drohlich sein (Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch epidermale Nekrolyse).
Herz und Kreislauf: Verdnderungen des Herzrhythmus oder der Herzfrequenz, niedrige
Herzfrequenz, Palpitationen, eine Form von Herzrhythmusstorungen, anormal erhdhte Herz-
frequenz, Brustkorbschmerzen, verminderte Herzfunktion, Herzinfarkt, erhohter Blutdruck,
verminderte Blutversorgung des Gehirns, Schlaganfall, Fliissigkeitsansammlungen im Ge-
webe (Odeme), Herzkrankheit mit Kurzatmigkeit und Schwellungen der FiiBe und Beine
durch Fliissigkeitsansammlungen (dekompensierte Herzinsuffizienz), geschwollene Extre-
mitéten, niedriger Blutdruck, Erblassen von Fingern, Zehen und gelegentlich anderen Kor-
perbereichen (Raynaud-Phdnomen), kalte Hande und FliBe.
Atmung: Verengung der Atemwege in den Lungen (insbesondere bei Patienten mit ent-
sprechender Vorerkrankung), Kurzatmigkeit oder Atembeschwerden, Erkaltungssymptome,
Engegeflinl in der Brust, Nasennebenhohlenentziindung, Niesen, verstopfte Nase, trockene
Nase, Nasenbluten, Asthma, Rachenreizung.
Nervensystem und Allgemeinzustand: Halluzinationen, Depression, Albtrdume, Erinne-
rungsverlust, Kopfschmerzen, Nervositat, Reizbarkeit, Miidigkeit, Zittern, anomales Geflihls-
erleben, Ohnmacht, Schwindel, Benommenheit, allgemeines oder starkes Schwéchegefiihl,
ungewdhnliche Empfindungen wie Kribbeln.
Magen und Darm: Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall, Bldhungen oder Magen-Darm-Beschwer-
den, Speiserohrenentziindung, trockenes oder anomales Gefiihl im Mund, Verdauungssto-
rungen, Magenschmerzen.
Blut: anomaler Leberfunktionstest, erhohte Chloridwerte im Blut oder erniedrigte Anzahl
roter Blutkdrperchen im Blut (bei Bluttest).
Allergie: verstarkte Allergiesymptome, allergische Reaktionen am ganzen Kérper ein-
schlieBlich Schwellungen unter der Haut, die auch im Gesicht und den Extremitédten auf-
treten konnen. Dabei kdnnen sich die Atemwege verengen, was zu Schluck- und Atembe-
schwerden flihren kann. Nesselausschlag, Ausschlag lokal oder am ganzen Korper, Juck-
reiz, schwere lebensbedrohliche allergische Reaktion.
Ohr: Ohrgerdusche, Drehempfindungen oder Schwindel.
Haut: Hautausschlag, Rétung oder Entziindung der Haut, anomale oder verringerte Ber(ih-
rungsempfindlichkeit der Haut, Haarausfall, weiB bis silberfarben aussehender Hautaus-
schlag (psoriasiformer Ausschlag) oder Verschlechterung eines Ausschlages (Psoriasis).
Muskeln: Allgemeine Riicken-, Gelenk- oder Muskelschmerzen, die nicht durch kérperliche Anstren-
gung verursacht sind; Muskelkrdmpfe, Schmerzen in den Extremitaten, Muskelschwdche/Muskeler-
mudung, verstarkte klinische Zeichen und Symptome einer Muskelkrankheit (Myasthenia gravis).
* Nieren: Nierenschmerzen (wie Schmerzen im unteren Riickenbereich), hdufiges Urinieren.
* Fortpflanzung: sexuelle Funktionsstorungen (sexuelle Dysfunktion), verringertes sexuelles
Verlangen (Libido), Erektionsprobleme.
* Stoffwechsel: niedriger Blutzuckerspiegel.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt tiber das Bundesinstitut flir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Webseite: http://www.bfarm.de,
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen dber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist AZARGA aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Flasche und der Faltschachtel nach ,Verw. bis:"
bzw. ,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungshinweise zu beachten.

Bitte vier Wochen nach dem ersten Offnen die Augentropfen wegwerfen und eine neue Fla-
sche anwenden. Damit vermeiden Sie potenzielle Augeninfektionen. Notieren Sie sich das An-
bruchdatum in dem freien Feld des Etiketts und der Faltschachtel.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren Apothe-
ker, 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 enthilt

* Die Wirkstoffe sind: Brinzolamid und Timolol. T ml Augentropfensuspension enthélt 10 mg
Brinzolamid und 5 mg Timolol (als Maleat).

* Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid (siehe Abschnitt 2: ,AZARGA enthélt
Benzalkoniumchlorid®), Carbopol 974P, Natriumedetat, Mannitol (E421), gereinigtes Was-
ser, Natriumchlorid, Tyloxapol, Salzsdure und/oder Natriumhydroxid.

Es wurden geringste Mengen Salzsdure und/oder Natriumhydroxid zugesetzt, um den

pH-Wert zu normalisieren.

Wie AZARGA aussieht und Inhalt der Packung
AZARGA ist eine Fliissigkeit (eine weiBe bis weiBliche Suspension) und erhaltlich als Packung
mit einer 5-ml-Plastikflasche mit Schraubverschluss oder als Packung mit drei 5-ml-Plastikfla-

schen mit Schraubverschluss.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Handel gebracht.

Parallelvertreiber

Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber
Novartis Europharm Limited
Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
RoonstraBe 25
D-90429 Niirnberg
Deutschland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Bonrapua
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.; +3592 48998 28

Ceska republika
Novartis s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +4539 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EANada

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210281 17 12
Espana

Novartis Farmacgutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1554766 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.0.0.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

ltalia

Novartis Farma S.p.A.

Tel: +39 02 96 54 1

Kurmpog

Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungdria Kft.
Tel.. +36 1457 6500

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 230520 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.0.
Tel: + 4212 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Oktober 2022

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europé-
ischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Seite 2 von 2



