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PHV-issue: Brinzolamid

Sehr geehrte Damen und Herren,

gemaB Durchfiihrungsbeschluss der Kommission C(2022) 4563 vom 24.6.2022 betreffend die
Zulassungen fiir Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff ,Brinzolamid" hat die Europdische Kommission
gemaB Artikel 107e der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates entschieden,
Erganzungen mit folgendem Wortlaut in die Produktinformation aller Humanarzneimittel mit dem
Wirkstoff ,Brinzolamid" aufzunehmen.

Bei der Umsetzung in die Produktinformation der betroffenen Arzneispezialitdten beachten Sie auch die

vollstandige Kommissionsentscheidung unter folgendem Link: https://ec.europa.eu/health/documents/
community-register/html/ho27745.htm
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Anhang

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



In die entsprechenden Abschnitte der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
aufzunehmende Anderungen (neuer Text ist unterstrichen und fett, geléschter Text ist

durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

. Abschnitt 4.4
Ein Warnhinweis sollte wie folgt geandert werden:

Brinzolamid ist ein Sulfonamid-Inhibitor der Carboanhydrase und wird auch bei topischer Gabe
systemisch resorbiert. Die typischen ArzneimittelnNebenwirkungen systemisch verabreichter
Sulfonamide einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom (SJ3S) und toxisch epidermale
Nekrolyse (TEN) kdnnen auch bei topischer Anwendung auftreten. Zum Zeitpunkt der
Verschreibung sollten die Patienten iiber die Anzeichen und Symptome aufgekladrt und
engmaschig auf Hautreaktionen iliberwacht werden. Bei Anzeichen schwerwiegender Symptome
oder bei Uberempfindlichkeitsreaktionen ist-die-Behandlung-mit-diesem-Préparat-abzubrechenmuss
Brinzolamid sofort abgesetzt werden.

. Abschnitt 4.8

Die folgenden unerwiinschten Arzneimittelwirkungen sollten unter der SOC Erkrankungen der Haut-
und des Unterhautzellgewebes mit nicht bekannter Haufigkeit hinzugefligt werden:

Stevens-Johnson-Syndrom (SJ1S)/toxisch epidermale Nekrolyse (TEN) (siehe Abschnitt
4.4)

In die entsprechenden Abschnitte der Packungsbeilage aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geléschter Text ist durechgestrichen)

Packungsbeilage
. Abschnitt 2 - Was sollten Sie vor der Anwendung von Brinzolamid beachten?
Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

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 Abschdlen der Haut,
Blasenbildung und/oder wunde Stellen im Mund entwickelt haben.

Besondere Vorsicht ist bei der Anwendung von Brinzolamid erforderlich:

Schwerwiegende Hautreaktionen einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom und toxisch
epidermale Nekrolyse wurden in Verbindung mit der Behandlung von Brinzolamid berichtet.
Brechen Sie die Ahwendung 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 mdglich?
Die folgenden Informationen sollten zu Beginn von Abschnitt 4 aufgefuhrt werden:

Brechen Sie die Anwendung von Brinzolamid ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn
Sie eines der folgenden Symptome bemerken:
o rotliche, flache, zielscheibenartige oder kreisformige Flecken am Rumpf, oft mit
Blasenbildung in der Mitte; Abschdlen der Haut; Geschwiire an Mund, Rachen, Nase,
Genitalien und Augen. Diesen schwerwiegenden Hautausschldgen kénnen Fieber und

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




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

o Allgemeine Nebenwirkungen: [...] Rotliche, flache, zielscheibenartige oder
kreisformige Flecken am Rumpf, oft mit Blasenbildung in der Mitte; Abschdlen der
Haut; Geschwiire an Mund, Rachen, Nase, Genitalien und Augen, denen Fieber und
grippedhnliche Symptome vorausgehen konnen. Diese schwerwiegenden
Hautausschldge kdnnen potenziell lebensbedrohlich sein (Stevens-Johnson-Syndrom,

toxisch epidermale Nekrolyse).
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