
Bundesamt für Sicherheit im Gesundheitswesen 
Traisengasse 5 l 1200 Wien l ÖSTERREICH l www.basg.gv.at 

Datum: 
Kontakt: 
Tel: 
E-Mail:
Unser Zeichen: PHV-101106733-A-220705 
Ihr Zeichen: 

PHV-issue: Brinzolamid

Sehr geehrte Damen und Herren, 

gemäß Durchführungsbeschluss der Kommission C(2022) 4563 vom 24.6.2022 betreffend die 
Zulassungen für Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff „Brinzolamid" hat die Europäische Kommission 
gemäß Artikel 107e der Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates entschieden, 
Ergänzungen mit folgendem Wortlaut in die Produktinformation aller Humanarzneimittel mit dem 
Wirkstoff „Brinzolamid" aufzunehmen.  

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitäten beachten Sie auch die 
vollständige Kommissionsentscheidung unter folgendem Link: https://ec.europa.eu/health/documents/
community-register/html/ho27745.htm

05.07.2022
Ing. Veronika Heimlich BSc
+43 50555 36247
pv-implementation@basg.gv.at 
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Anhang 

Änderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s) 



In die entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 
aufzunehmende Änderungen (neuer Text ist unterstrichen und fett, gelöschter Text ist 
durchgestrichen) 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

• Abschnitt 4.4

Ein Warnhinweis sollte wie folgt geändert werden: 

Brinzolamid ist ein Sulfonamid-Inhibitor der Carboanhydrase und wird auch bei topischer Gabe 
systemisch resorbiert. Die typischen ArzneimittelnNebenwirkungen systemisch verabreichter 

Sulfonamide einschließlich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS) und toxisch epidermale 
Nekrolyse (TEN) können auch bei topischer Anwendung auftreten. Zum Zeitpunkt der 
Verschreibung sollten die Patienten über die Anzeichen und Symptome aufgeklärt und 

engmaschig auf Hautreaktionen überwacht werden. Bei Anzeichen schwerwiegender Symptome 
oder bei Überempfindlichkeitsreaktionen ist die Behandlung mit diesem Präparat abzubrechenmuss 
Brinzolamid sofort abgesetzt werden. 

• Abschnitt 4.8

Die folgenden unerwünschten Arzneimittelwirkungen sollten unter der SOC Erkrankungen der Haut- 
und des Unterhautzellgewebes mit nicht bekannter Häufigkeit hinzugefügt werden: 

Stevens-Johnson-Syndrom (SJS)/toxisch epidermale Nekrolyse (TEN) (siehe Abschnitt 

4.4) 

In die entsprechenden Abschnitte der Packungsbeilage aufzunehmende Änderungen (neuer 
Text ist unterstrichen und fett, gelöschter Text ist durchgestrichen) 

Packungsbeilage 

• Abschnitt 2 - Was sollten Sie vor der Anwendung von Brinzolamid beachten?

Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen 

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

• wenn Sie nach der Anwendung von Brinzolamid oder anderen verwandten
Arzneimitteln jemals einen schweren Hautausschlag oder Abschälen der Haut,
Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund entwickelt haben.

Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Brinzolamid erforderlich: 
Schwerwiegende Hautreaktionen einschließlich Stevens-Johnson-Syndrom und toxisch 
epidermale Nekrolyse wurden in Verbindung mit der Behandlung von Brinzolamid berichtet. 

Brechen Sie die Anwendung von Brinzolamid ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn 
Sie eines der in Abschnitt 4 beschriebenen Symptome im Zusammenhang mit diesen 
schwerwiegenden Hautreaktionen bemerken. 

• Abschnitt 4 - Welche Nebenwirkungen sind möglich?

Die folgenden Informationen sollten zu Beginn von Abschnitt 4 aufgeführt werden: 

Brechen Sie die Anwendung von Brinzolamid ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn 
Sie eines der folgenden Symptome bemerken: 

• rötliche, flache, zielscheibenartige oder kreisförmige Flecken am Rumpf, oft mit
Blasenbildung in der Mitte; Abschälen der Haut; Geschwüre an Mund, Rachen, Nase,
Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschlägen können Fieber und

grippeähnliche Symptome vorausgehen (Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch
epidermale Nekrolyse).



Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage der verfügbaren Daten nicht abschätzbar) 
• Allgemeine Nebenwirkungen: [...] Rötliche, flache, zielscheibenartige oder

kreisförmige Flecken am Rumpf, oft mit Blasenbildung in der Mitte; Abschälen der
Haut; Geschwüre an Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen, denen Fieber und
grippeähnliche Symptome vorausgehen können. Diese schwerwiegenden

Hautausschläge können potenziell lebensbedrohlich sein (Stevens-Johnson-Syndrom,
toxisch epidermale Nekrolyse).
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