Prospecto: informacidn para el usuario

Blizomit 10 mg/ml + 5 mg/ml colirio en suspension
brinzolamida/timolol

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted,y no debe darselo a otras personas aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es Blizomit y para qué se utiliza

Blizomit contiene dos principios activos, brinzolamida y timolol, que acttan juntos para reducir la presion
en el interior del ojo.

Este medicamento se utiliza para tratar la presion elevada en los ojos, también Ilamada glaucoma o
hipertension ocular, en pacientes adultos mayores de 18 afios de edad y en agquellos que no puede
controlarse eficazmente la presion elevada en los 0jos con un Unico medicamento.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Blizomit

No use Blizomit

° Si es alérgico a brinzolamida, medicamentos llamados sulfonamidas (incluidos como ejemplo
medicamentos utilizados para tratar diabetes e infecciones, también diuréticos (comprimidos para
orinar)), timolol, betabloqueantes (medicamentos utilizados para disminuir la presién sanguinea o
para tratar enfermedades cardiacas) o a alguno de los demas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccién 6).

° Si actualmente padece o ha padecido en el pasado problemas respiratorios como asma, bronquitis
obstructiva grave de larga duracién (afeccion del pulmon grave que puede causar sibilancias,
dificultad para respirar y/o tos persistente) u otro tipo de problemas respiratorios.

Si padece fiebre del heno grave.

Si padece un ritmo cardiaco lento, insuficiencia cardiaca o trastornos del ritmo cardiaco (latidos
irregulares del corazon).

Si tiene demasiada acidez en sangre (una enfermedad llamada acidosis hiperclorémica).

Si padece problemas graves de rifion.

Advertencias y precauciones
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Solo utilice este medicamento en su(s) 0jo(s).

Si tiene signos de hipersensibilidad o reacciones graves, interrumpa el uso de este medicamento y consulte
con su médico.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar este medicamento si padece o ha padecido en
el pasado:

o enfermedad cardiaca coronaria (los sintomas pueden incluir opresion o dolor en el pecho, falta de
aliento o0 ahogo), insuficiencia cardiaca, tension arterial baja,

o alteraciones del ritmo cardiaco tales como latido lento del corazdn,

o problemas respiratorios, asma o enfermedad pulmonar obstructiva cronica,

o enfermedad debida a mala circulacion sanguinea (tales como enfermedad de Raynaud o sindrome
de Raynaud),

o diabetes ya que timolol puede enmascarar los signos y sintomas de azucar bajo en sangre,

o hiperactividad de la glandula de la tiroides ya que timolol puede enmascarar los signos y sintomas
de enfermedad de la tiroides,

o debilidad muscular (miastenia gravis),

o si esta a punto de someterse a una operacion, informe a su médico que esta utilizando este
medicamento ya que timolol puede cambiar los efectos de algunos medicamentos que se utilizan
durante la anestesia,

o si tiene antecedentes de atopia (tendencia a desarrollar una reaccion alérgica) y reacciones alérgicas
graves, puede ser mas sensible a sufrir una reaccion alérgica mientras esta utilizando este
medicamento, y la adrenalina puede no ser tan efectiva para tratar una reaccién alérgica. Cuando
reciba cualquier otro tratamiento, comunique al médico o enfermero que esta utilizando este
medicamento,
si tiene problemas de higado,
si tiene los 0jos secos o problemas de cornea,
si tiene problemas de rifion,
si alguna vez ha desarrollado una erupcion en la piel grave o descamacidn de la piel, ampollas y/o
Ilagas en la boca después de usar este medicamento u otros medicamentos relacionados.

Tenga especial cuidado con este medicamento:

Se han notificado reacciones de la piel graves, incluyendo el sindrome de Stevens-Johnson y necrélisis
epidérmica tdxica en asociacion con el tratamiento de brinzolamida. Deje de usar este medicamento y
busque atencién médica inmediatamente si nota cualquiera de los sintomas relacionados con estas
reacciones graves de la piel descritas en la seccion 4.

Nifos y adolescentes
No se recomienda este medicamento en nifios y adolescentes menores de 18 afios.

Otros medicamentos y Blizomit
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o podria tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Este medicamento puede afectar, o puede ser afectado por, otros medicamentos que usted esté utilizando,
incluyendo otros colirios para el tratamiento del glaucoma. Consulte a su médico si esta utilizando o piensa
utilizar medicamentos para disminuir la presion sanguinea tales como parasimpaticomiméticos y
guanetidina, u otros medicamentos para el corazon incluyendo quinidina (utilizado para tratar afecciones
del corazén y algunos tipos de malaria), amiodarona u otros medicamentos para tratar trastornos del ritmo
cardiaco y glucosidos para tratar insuficiencia cardiaca. Consulte también a su médico si esta utilizando o
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piensa utilizar medicamentos para tratar la diabetes o para tratar Glceras gastricas, medicamentos
antifungicos, antivirales o antibioticos, o antidepresivos tales como fluoxetina y paroxetina.

Consulte a su médico si esta utilizando otro inhibidor de la anhidrasa carbénica (acetazolamida o
dorzolamida).

Se ha notificado de forma ocasional aumento en el tamafio de la pupila cuando se usa este medicamento
junto con adrenalina (epinefrina).

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada, cree que podria estar embarazada o tiene intencién de quedarse embarazada, no debe
usar este medicamento a menos que su médico lo considere necesario. Consulte a su médico antes de
utilizar este medicamento.

No utilice este medicamento durante la lactancia, timolol puede pasar a la leche materna. Consulte a su
médico antes de utilizar cualquier medicamento durante la lactancia.

Conduccion y uso de méquinas

No conduzca ni utilice maquinas hasta que su visién sea clara. Inmediatamente después de la aplicacién de
este medicamento puede notar que su vision se vuelve borrosa durante un tiempo.

Uno de los componentes activos puede empeorar la capacidad de realizar tareas que requieran agudeza
mental y/o coordinacién fisica. Si nota estos efectos, tenga cuidado cuando conduzca o utilice maquinas.

Blizomit contiene cloruro de benzalconio
Este medicamento contiene 1,7 g de cloruro de benzalconio por gota (= 1 dosis), equivalente a 0,1 mg/ml.

El cloruro de benzalconio se puede absorber por las lentes de contacto blandas y puede alterar el color de
las lentes de contacto. Retirar las lentes de contacto antes de usar este medicamento y esperar 15 minutos
antes de volver a colocarlas. El cloruro de benzalconio puede causar irritacién ocular, especialmente si
padece de 0jo seco u otras enfermedades de la cornea (capa transparente de la zona frontal del 0jo).
Consulte a su médico si siente una sensacion extrafia, escozor o dolor en el 0jo después de usar este
medicamento.

3. Como usar Blizomit

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

En el caso de que este medicamento sustituya a un colirio anteriormente utilizado para el tratamiento del
glaucoma, interrumpa el uso del medicamento anterior y empiece a utilizar este medicamento al dia
siguiente. En caso de duda, consulte con su médico o farmacéutico.

Para evitar una posible contaminacién de la punta del cuentagotas y la suspension, se debe tener la
precaucion de no tocar los parpados, alrededor de los mismos ni otras superficies con el cuentagotas. Debe
mantener el frasco bien cerrado cuando no se utilice.

La instruccion siguiente es Gtil para reducir la cantidad de medicamento que pasa a sangre después de
aplicarse el colirio:

- Mantenga el parpado cerrado al mismo tiempo que presiona con el dedo el borde del ojo junto a la
nariz durante al menos 2 minutos.
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La dosis recomendada es

Una gota en el ojo u ojos afectado(s), dos veces al dia.

Sélo debe aplicarse este medicamento en los dos 0jos si su médico asi se lo ha recomendado. Siga el
tratamiento durante todo el periodo de tiempo indicado por su médico.

Como usar
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Coja el frasco de Blizomit y sitGese delante de un espejo.

Lavese las manos.

Agite bien antes de usar.

Desenrosque el tapon. Después de quitar el tapon, se debe retirar el anillo del precinto de seguridad
si esta suelto antes de utilizar este medicamento.

Sostenga el frasco, boca abajo, entre los dedos pulgar y corazén.

Incline la cabeza hacia atras. Separe suavemente el parpado del ojo con un dedo, hasta que se forme
una bolsa, en la que debera de caer la gota (Figura 1).

Acerque la punta del frasco al 0jo. Puede ayudarse con el espejo.

No toque el ojo, el parpado, zonas proximas ni otras superficies con el cuentagotas porque las
gotas podrian contaminarse.

Presione suavemente la base del frasco para que caiga una gota de Blizomit cada vez.

No apriete el frasco: estéa disefiado para que una suave presion sobre la base sea suficiente (Figura
2).

. Después de utilizar Blizomit, presione con el dedo el borde del ojo, junto a la nariz durante 2
minutos (Figura 3). Esto ayuda a evitar que Blizomit pase al resto del cuerpo.

Si se aplica gotas en ambos 0jos, repita todos los pasos anteriores con el otro ojo.

Cierre bien el frasco inmediatamente después de utilizar el producto.

Utilice un solo frasco antes de abrir el siguiente.

Si una gota cae fuera del ojo, inténtelo de nuevo.

Si esta utilizando otro colirio o0 pomada oftalmica, espere al menos 5 minutos entre la aplicacion de cada
medicamento. Las pomadas oftdlmicas deben administrarse en dltimo lugar.

Si usa mas Blizomit del que debe, puede eliminarlo lavando los ojos con agua templada. No se aplique
mas gotas hasta que sea la hora de la siguiente dosis.

Podria experimentar una disminucion del ritmo cardiaco, disminucion de la presién sanguinea,
insuficiencia cardiaca, dificultad para respirar y afectacion del sistema nervioso.
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En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o Ilame
al Servicio de Informacion Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
utilizada.

Si olvidé usar Blizomit, continle con la siguiente dosis que estaba prevista. No se aplique una dosis doble
para compensar las dosis olvidadas. No se apliqgue méas de una gota dos veces al dia en el ojo(s) afectado(s).

Si interrumpe el tratamiento con Blizomit sin consultar con su médico, la presidn en su 0jo no estara
controlada lo que le podria provocar pérdida de vision.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Deje de usar Blizomit y busque atencion médica inmediatamente si nota cualquiera de los siguientes
sintomas:

° enrojecimiento grave y picor en el 0jo, manchas rojizas no elevadas, en forma de diana o circulares
en el tronco, a menudo con ampollas centrales, descamacion de la piel, Glceras en la boca, garganta,
nariz, genitales y ojos. Estas erupciones en la piel graves pueden ir precedidas de fiebre y sintomas
similares a los de la gripe (sindrome de Stevens-Johnson, necrdlisis epidérmica toxica).

A menos que los efectos sean graves, siga normalmente con el tratamiento. Si estos efectos le preocupan,
consulte a su médico o farmacéutico. No deje de aplicarse este medicamento sin consultar antes con su
medico.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
. Efectos en el ojo: inflamacion de la superficie del 0jo, vision borrosa, signos y sintomas de
irritacion ocular (p.ej. quemazén, punzada, picor, lagrimeo, enrojecimiento), dolor ocular.
. Otros efectos adversos: disminucién frecuencia cardiaca, alteraciones del sabor.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

. Efectos en el ojo: erosién de la cornea (dafio de la capa anterior del globo ocular), inflamacién de
la superficie del ojo con la superficie dafiada, inflamacion dentro del ojo, manchas corneales,
sensacion anormal en los ojos, secrecion del ojo, 0jo seco, vista cansada, picor de 0jos, 0jo rojo,
enrojecimiento del parpado.

° Otros efectos adversos: recuento disminuido de leucocitos, descenso de la tensién arterial, tos,
sangre en orina presente, debilidad corporal.

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
° Efectos en el ojo: trastorno de la cérnea, sensibilidad a la luz, aumento de la produccién de
lagrimas, crostas en el parpado.
. Otros efectos adversos: dificultad para dormir (insomnio), dolor de garganta, moqueo.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

o Efectos en el ojo: alergia ocular, alteraciones de la vision, dafio del nervio dptico, aumento de la
presion ocular, depdsitos en la superficie del ojo, percepcion de estimulos disminuida en el ojo,
inflamacidn o infeccidn de la conjuntiva (parte blanca del 0jo), vision anormal, doble o reducida,
aumento de la pigmentacion del ojo, bulto en la superficie del ojo, hinchazén ocular, sensibilidad a
la luz, disminucién del crecimiento o nimero de pestafias, caida de los parpados superiores
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(provocando que el ojo quede medio cerrado), inflamacion del parpado y de las glandulas de los
parpados, inflamacion de la cornea y desprendimiento de la capa de debajo de la retina que contiene
los vasos sanguineos los cuales pueden causar alteraciones de la vision después de operacion de
filtracion, sensibilidad de la cérnea disminuida, erosion de la cornea.

. Otros efectos adversos: manchas rojizas no elevadas, en forma de diana o circulares en el tronco, a
menudo con ampollas centrales, descamacion de la piel, Glceras en la boca, garganta, nariz,
genitales y ojos que pueden ir precedidas de fiebre y sintomas similares a los de la gripe. Estas
erupciones en la piel graves pueden ser potencialmente mortales (sindrome de Stevens- Johnson,
necralisis epidérmica toxica).

. Corazon y circulacidon: cambios en el ritmo o la frecuencia de los latidos del corazon, frecuencia
cardiaca lenta, palpitaciones, tipo de trastorno del ritmo cardiaco, aumento anormal de la frecuencia
cardiaca, dolor en el pecho, funcién cardiaca reducida, ataque al corazén, aumento de la tension
arterial, reduccion del riego sanguineo al cerebro, accidente cerebrovascular, edema (acumulacion
de liquido), insuficiencia cardiaca congestiva (enfermedad del corazon con dificultad para respirar e
hinchazon de los pies y piernas debido a la acumulacion de liquido), hinchazon de las
extremidades, disminucidn de la tensidn arterial, decoloracion de los dedos de las manos y los pies
y, ocasionalmente, de otras partes del cuerpo (fendmeno de Raynaud), frio en pies y manos.

o Respiratorio: Constriccion de las vias respiratorias en los pulmones (predominantemente en
pacientes con enfermedad preexistente), falta de aliento o dificultad para respirar, sintomas de
resfriado, congestion en el pecho, infeccidn de los senos nasales (sinusitis), estornudos, nariz
taponada, sequedad nasal, sangrados nasales, asma, irritacién de garganta.

o Sistema nervioso y trastornos generales: alucinaciones, depresion, pesadillas, pérdida de
memoria, dolor de cabeza, nerviosismo, irritabilidad, cansancio, temblor, sensacion anormal,
sincope, mareo, somnolencia, debilidad generalizada o grave, sensaciones inusuales como
hormigueo.

. Gastrico: nduseas, vomitos, diarrea, gas intestinal o molestia abdominal, inflamacion de la
garganta, sensacion de boca seca o anormal, indigestion, dolor de estémago.

o Sangre: valores anormales de las pruebas de la funcion del higado, incremento de los niveles
sanguineos de cloruro, o disminucién del recuento celular de los glébulos rojos en los andlisis de
sangre.

o Alergia: incremento de los sintomas de alergia, reacciones alérgicas generalizadas incluyendo
hinchazén debajo de la piel que puede ocurrir en zonas tales como la cara y extremidades y puede
obstruir las vias respiratorias pudiendo causar dificultades para tragar o respirar, urticaria, erupcion
localizada y generalizada, picor, reaccion alérgica repentina y grave que pone en riesgo la vida.

. Oido: pitidos en los oidos, sensacion de mareo o vértigo.

o Piel: erupcion, enrojecimiento o inflamacidn de la piel, sensacién anormal o disminuida en la piel,
pérdida de cabello, erupcion con aspecto blanco plateado (rash psoriasiforme) o empeoramiento de
psoriasis.

o Muscular: dolor muscular no causado por ejercicio, en articulaciones, espalda o generalizado,
espasmos musculares, dolor en las extremidades, debilidad muscular/cansancio, incremento de los
signos y sintomas de miastenia gravis (trastorno muscular).

o Rifidn: dolor de rifiones que se presenta como dolor en la parte baja de la espalda, orinar con
frecuencia.

. Reproduccion: disfuncién sexual, deseo sexual disminuido, problemas sexuales masculinos.

o Metabolismo: niveles bajos de azlcar en sangre.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
traves del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.
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5. Conservacion de Blizomit

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco y en la caja después
de “CAD”. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Este medicamento no requiere condiciones especiales de conservacion.

Para evitar infecciones debe desechar el frasco 4 semanas después de la primera apertura. Escriba la fecha
de apertura en el espacio provisto en la etiqueta del frasco y en la caja.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma,
ayudara a proteger el medioambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Blizomit

° Los principios activos son brinzolamida y timolol. Un ml de suspensién contiene 10 mg de
brinzolamida y 5 mg de timolol (como maleato).

° Los demas componentes son cloruro de benzalconio (solucién al 50 %) (ver seccion 2 “Blizomit
contiene cloruro de benzalconio”), carbémero, edetato de disodio, manitol (E421), agua para
preparaciones inyectables, cloruro de sodio, poloxamero, acido clorhidrico y/o hidréxido de sodio.
Se afiaden cantidades muy pequefias de acido clorhidrico y/o hidréxido de sodio para mantener los

niveles de acidez (niveles de pH) normales.

Aspecto del producto y contenido del envase
Frasco de plastico de 10 ml con punta cuentagotas sellada de LDPE blanco y tapén de HDPE/LDPE blanco
con sello a prueba de manipulaciones, que contiene 5 ml de suspension homogénea blanca.

Estan disponibles los siguientes tamafios de envase: cajas de carton que contienen 1 x 5 ml, 3 x 5 ml.
Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Pharmathen S.A.

Dervenakion 6

15351 Pallini, Attiki

Grecia

Responsable de la fabricacion
Pharmathen S.A.

Dervenakion 6

15351 Pallini, Attiki

Grecia

@)
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Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko vastanie Blvd.,
Razgrad, 7200,

Bulgaria

Este medicamento esté autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania Blizomit 10 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfensuspension
Francia BLIZOMIT 10 mg/5 mg par mL, collyre en suspension
Espafia Blizomit 10 mg/ml + 5 mg/ml colirio en suspension
Grecia BLIZOMIT

Paises Bajos BLIZOMIT

Portugal BLIZOMIT

Italia BLIZOMIT

Fecha de la ultima revision de este prospecto: septiembre 2023

La informacién detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es.
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