Sp. zn. sukls189824/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Aicybet 10 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, suspenze

brinzolamid/timolol

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nezZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Aicybet a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Aicybet pouzivat
Jak se ptipravek Aicybet pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Aicybet uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Aicybet a k ¢emu se pouZziva

Pripravek Aicybet obsahuje dvé 1é¢ivé latky, brinzolamid a timolol, jez spolu ucinkuji, aby snizily tlak
v oku.

Pripravek Aicybet se pouziva k 1écbé vysokého tlaku v o¢ich, rovnéz zvaného glaukom nebo nitroo¢ni
hypertenze, u dospélych pacientd, ktefi jsou starsi 18 let a u nichZ nelze vysoky tlak v o¢ich u¢inné
kontrolovat pouze jednim samotnym lécivym ptipravkem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Aicybet pouZivat

NepouZivejte pripravek Aicybet

e jestlize jste alergicky(4) na brinzolamid, 1éky zvané sulfonamidy (napiiklad sem patii 1éky
pouzivané k 1é¢be cukrovky, infekci a rovnéz diuretika (odvodnovaci tablety)), timolol,
betablokatory (Iéky pouzivané ke sniZeni krevniho tlaku nebo k 1é¢bé srde¢nich onemocnéni),
nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6);

o jestlize mate nebo jste mél(a) v minulosti problémy s dychanim, jako je astma, zdvazna
dlouhodobé obstrukéni bronchitida (zdvazné plicni onemocnéni, které mize zptsobovat sipani,
dychaci obtize a/nebo dlouhotrvajici kasel) nebo jiny typ dychacich problémt;

e jestlize trpite zdvaznou sennou rymou;

e jestlize mate pomalou srde¢ni frekvenci, srde¢ni selhani nebo poruchy srde¢niho rytmu
(nepravidelny srde¢ni rytmus);

e jestlize mate pfilis§ kyselou krev (onemocnéni zvané hyperchloremicka acidéza);

e jestlize mate t€Zkou poruchu funkce ledvin.

Upozornéni a opatieni
Pripravek Aicybet pouzivejte pouze ke kapani do oka (o¢i).

1



Pti vyskytu znamek zavaznych reakci nebo piecitlivélosti piestanite tento ptipravek pouzivat a porad’te
se se svym lékafem.

Pted pouzitim pfipravku Aicybet se porad’te se svym lékatem nebo Iékarnikem, pokud mate nebo jste

v minulosti mé¢l(a):

e ischemickou chorobu srde¢ni (mezi ptiznaky patii bolest nebo tisei na hrudi, duSnost ¢i duSenti),

srdecni selhani, nizky krevni tlak,

poruchy srde¢niho rytmu, napft. pomalou srdec¢ni ¢innost,

problémy s dychanim, astma nebo chronickou obstrukéni plicni nemoc,

onemocnéni s poruchou prokrveni (napi. Raynaudovu nemoc nebo Raynaudtiv syndrom),

cukrovku, protoze timolol miZze maskovat znamky a pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi,

zvySenou ¢innost §titné zlazy, protoze timolol miize maskovat znamky a pfiznaky onemocnéni

Stitné z14zy,

svalovou slabost (myasthenia gravis),

e informujte svého Iékate predtim, nez podstoupite operaci, Ze pouzivate piipravek Aicybet, protoze
timolol mize ovlivnit uc¢inek nekterych 1€kt pouzivanych pfi anestezii,

e jestlize mate v anamnéze atopii (sklon k rozvoji alergické reakce) a zavazné alergické reakce,

muzete byt nachylnéjsi k rozvoji alergické reakce pii podavani piipravku Aicybet a epinefrin

nemusi byt pii 1écbe alergické reakce dostatecné€ ucinny. Dostanete-li jakykoliv jiny 1€k, feknéte

prosim lékafi nebo zdravotni sestte, ze pouzivate piipravek Aicybet.

jestlize mate problémy s jatry,

jestlize mate suché oc¢i nebo problémy s rohovkou,

jestlize mate problémy s ledvinami,

pokud se u Vas v minulosti objevila zdvazna kozni vyrazka nebo olupovani kiize, puchyiky a/nebo

viedy v ustech po pouziti pripravku Aicybet nebo podobnych 1ékd.

Zvlastni opatrnosti pfi pouzivani ptipravku Aicybet je tfeba:

V souvislosti s 1écbou brinzolamidem byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Pokud zpozorujete jakykoli ptiznak téchto
zavaznych koznich reakci popsany v bod¢ 4, ptestaiite pouzivat piipravek Aicybet a ihned vyhledejte
1ékate.

Pokud pouzivate kontaktni cocky, porad’te se se svym lékarem dfive, nez zaCnete piipravek Aicybet
pouZivat.

Déti a dospivajici
Pouziti pripravku Aicybet se nedoporucuje u déti a dospivajicich mladSich 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Aicybet
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Piipravek Aicybet mlze ovliviiovat nebo byt ovlivnén jinymi léky, které uzivate, véetné jinych oc¢nich
kapek k 1écbé glaukomu. Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate nebo se chystate uzivat
ke sniZeni krevniho tlaku, jako jsou parasympatomimetika a guanethidin, nebo o jinych lécichk 1écbé
srde¢nich onemocnéni v¢etné chinidinu (pouzivaného k 16¢bé srde¢nich onemocnéni a nékterych typu
malarie), amiodaronu nebo jinych lécich k 1é¢bé poruch srdecniho rytmu a o glykosidech k 1écbé
srdecni nedostatecnosti. Rovnéz svého lékare informujte, pokud uzivate nebo hodlate uzivat léky

k 1é¢bé cukrovky nebo k 1é¢be¢ zaludecnich viedu, 1éky protiplisiové, protivirové nebo antibiotika Ci
antidepresiva, jako jsou fluoxetin a paroxetin.

Pokud uzivate dalsi inhibitor karboanhydrazy (acetazolamid nebo dorzolamid), porad’te se se svym
lékafem.

Pti pouZzivani 1€kt obsahujicich kombinaci brinzolamidu a timololu spole¢né s epinefrinem
(adrenalinem) bylo pfilezitostné hlaseno zvétSeni velikosti zornic.



Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, Zze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, nepouzivejte
ptipravek Aicybet, pokud to 1ékaf nepovazuje za nezbytné. Pred pouZzitim piipravku Aicybet se
porad’te se svym lékafem.

Ptipravek Aicybet nepouzivejte, pokud kojite, timolol by se mohl dostat do matetského mléka.
Porad’te se se svym lékafem dfive, nez v obdobi kojeni zacnete uzivat jakykoli 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neftid'te ani neobsluhujte zadné stroje, dokud nebudete dobie videt. Je mozné, ze budete mit vidéni po
pouziti piipravku Aicybet po néjakou dobu rozmazané.

Jedna z 1é¢ivych latek v tomto piipravku mize zhorsit schopnost provadét ¢innosti vyzadujici dusevni
bdélost a/nebo fyzickou koordinaci. Jste-li takto ovlivnén(a), bud’te pii fizeni nebo pouzivani strojii
opatrny(a).

3. Jak se pripravek Aicybet pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pokud prechazite na ptipravek Aicybet z jinych ocnich kapek urc¢enych k 1é¢bé glaukomu, ukoncete
pouzivani jiného 1é¢ivého piipravku a nasledujici den zacit pouzivat ptipravek Aicybet. Pokud si
nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Nasledujici opatfeni je uzite¢né k omezeni mnozstvi 1é¢ivého pripravku, které se dostane po podani

oc¢nich kapek do krve:

- Nechte o¢ni vicko zaviené a zaroven prstem lehce tlacte na o¢ni koutek u nosu po dobu alespon
2 minut.

Doporucena davka pripravku je

jedna kapka do postizeného oka (postizenych oci) dvakrat denné.

Pripravek Aicybet pouZzivejte do obou o¢i pouze tehdy, kdyz Vam to fekl 1ékat. Pouzivejte jej tak
dlouho, jak Vam tekl 1ékat.

Jak piipravek pouZivat

Aby se zabranilo kontaminaci hrotu kapatka a suspenze, je tfeba dbat na to, aby se hrot kapatka
nedotkl o¢nich vicek, okolnich tkani nebo jinych povrchii. Uchovavejte lahvicku dobie uzavienou,
pokud ji pravé nepouzivate. Pred pouzitim si umyjte ruce a lahvicku dobie protiepejte.

1. Pted prvnim podanim zapiste na urcené misto na Stitku na lahvic¢ce datum otevreni. Pred

kazdym podanim odstrante uzaver.

2. Pted prvnim pouzitim lahvicky ptfipravku Aicybet aktivujte mechanismus pumpicky
nékolikerym stisknutim, dokud se neobjevi prvni kapka. Poté prvni dvé kapky zlikvidujte.
Drzte pti tom lahvicku dnem vzhtiru, jak je znazornéno na obrazku. To plati pouze pro
prvni pouziti, pti dal$im pouziti uz to neni nutné. Vyvarujte se kontaktu hrotu kapatka
s prsty a okem.
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3. Lahvicku drzte, jak je zndzornéno na obrazku. Palec si opfete o Sirokou kulatou opérku
pro prst s neklouzavym povrchem.

4. Mirné zakloite hlavu a volnou rukou si trochu stahnéte dolni o¢ni vicko dold. Jednim
stiskem mechanismu pumpicky si do spojivkového vaku postizeného oka kapnéte jednu
kapku pripravku Aicybet. Lahvicku pfi tom drzte svisle.

5. Zavtete oko a ukazovackem po dobu alespoii 2 minut tlacte na vnitini koutek oka. Tim se
napomiiZze tomu, aby se ptipravek nedostal do celého téla.

6. Pokud Vam to 1ékat doporucil, opakujte kroky 3-5 a kapnéte si jednu kapku také do
druhého oka.

Netrefite-li se kapkou do oka, zkuste to znovu.

Po otevieni Ize lahvicku pouzivat 2 mésice. Poté je tfeba lahvicku zlikvidovat, i kdyz v ni jeste bude
zbytek suspenze.

Jestlize pouZzivate jeste dalsi o¢ni kapky nebo o¢ni mast, dodrzujte odstup alesponl 5 minut mezi
jednotlivymi 1é¢ivymi pripravky. O¢ni masti se maji aplikovat jako posledni.

JestliZe jste pouZil(a) vice pripravku Aicybet, neZ jste mél(a)
Vyplachnéte si oko teplou vodou. Nevkapavejte zadné dalsi kapky, dokud nebude ¢as na dalsi
pravidelnou davku.

Muze u Vas dojit ke snizeni srdecni frekvence, snizeni krevniho tlaku, srde¢nimu selhéni, potizim
s dychanim a mtize to mit vliv na nervovy systém.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Aicybet
Pokracujte dalsi planovanou davkou. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste vynechanou davku
nahradil(a). Nepouzivejte vice neZ jednu kapku do postizeného oka (o¢i) dvakrat denné.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Aicybet
Bez porady s 1ékafem nebude tlak v oku pod kontrolou, coz by mohlo vést i ke ztraté zraku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prestaiite pouzivat ptipravek Aicybet a ihned vyhledejte 1€kate, pokud zpozorujete kterykoli
z nasledujicich ptiznaki:

e silné zCervenani a svédeéni oka, Cervené nevyvysené teréovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto
s puchyfi v centralni ¢asti, olupovani kiize, viedy v tstech, krku, nosu, na genitaliich a v ocich.
Témto zavaznym koznim vyrazkam muze predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce
(Stevenstiv-Johnsonliv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

Obvykle miizete v pouzivani kapek pokracovat, pokud nejsou uinky zdvazné. Mate-li obavy, sd¢lte to
svému lékafti nebo Iékarnikovi. Nepiestavejte pripravek Aicybet pouzivat, aniz byste se nejdiive
poradil(a) se svym lékatem.

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

e Ut&inky na oko: zandt povrchu oka, rozmazané vidéni, znamky a p¥iznaky podrazdéni oka (4.
paleni, Stipani, svédéni, slzeni, zarudnuti), bolest oka.

e Celkové nezadouci ucinky: snizena srdecni frekvence, poruchy chuti.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

e Ut&inky na oko: eroze rohovky (poskozeni predni vrstvy oéniho bulbu), zanét povrchu oka
s poskozenim povrchu, zanét uvnitt oka, zbarveni rohovky, neobvyklé pocity v o€ich, vytok z oka,
suché oko, unavené oci, svédéni oka, zarudlé oko, zarudnuti o¢niho vicka.

o Celkové nezadouci acinky: snizeni poctu bilych krvinek, snizeni krevniho tlaku, kasel, krev
v mo¢i, télesna slabost.

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)
e Ucinky na oko: porucha rohovky, citlivost na svétlo, zvySena tvorba slz, krusty na okrajich vicka.
e Celkové nezadouci ucinky: problémy se spanim (nespavost), bolest v krku, ryma.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajit urcit)

o Uc&inky na oko: o¢ni alergie, poruchy vidéni, poskozeni optického nervu, zvyseny tlak v oku,
usazeniny na povrchu oka, snizena citlivost oka, zané€t nebo infekce spojivky (ocniho bélma),
abnormalni, dvojité nebo snizené vidéni, zvysena pigmentace oka, vyristky na povrchu oka, otok
oka, citlivost na svétlo, zpomaleny rust nebo sniZzeni poctu o¢nich fas, pokles hornich o¢nich vicek
(takze oko zustava napil zaviené), zanét o¢nich vicek a Z1az na o¢nich vickach, zanét rohovky
a odchlipeni vrstvy pod sitnici obsahujici krevni cévy po filtra¢nich vykonech, coz mtze
zpusobovat poruchy vidéni, snizena citlivost rohovky.

e Celkové nezadouci ucinky: Cervené nevyvysené terovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto
s puchyfi v centralni ¢asti, olupovani kiize, viedy v tstech, krku, nosu, na genitaliich a ocich,
kterym muze predchazet horecka a priznaky podobné chtipce. Tyto zavazné kozni reakce mohou
byt Zivot ohrozujici (Stevenstiv-Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

e Srdce a obéh: zmény srdecniho rytmu nebo srdecni frekvence, pomala srde¢ni frekvence, buseni
srdce, urcity typ poruchy srde¢niho rytmu, abnormalni zvySeni srde¢ni frekvence, bolest na hrudi,
snizena funkce srdce, srdecni zachvat (infarkt), zvySeny krevni tlak, snizeni krevniho toku do
mozku, mozkova ptihoda, tvorba otokil (hromadéni tekutin), méstnavé srde¢ni selhani (srde¢ni
onemocnéni s dusnosti a otoky nohou v disledku hromadéni tekutin), otoky koncetin, nizky krevni
tlak, zména barvy prsti na rukou ¢i na nohou a prileZitostné i jinych oblasti t€la (Raynauduv
fenomén), studené ruce a nohy.

e Dychani: ziZeni dychacich cest v plicich (zejména u pacienti s jiz existujicim onemocnénim),
dusnost nebo obtize s dychanim, znamky nachlazeni, zdufeni sliznice dychacich cest, infekce
vedlej$ich nosnich dutin, kychani, ucpany nos, sucho v nose, krvaceni z nosu, priduskové astma,
podrazdéni v krku.



e Nervovy systém a celkové poruchy: halucinace, deprese, no¢ni miry, ztrata paméti, bolest hlavy,
nervozita, podrazdénost, tinava, tfes, abnormalni pocity, mdloby, zavrat’, spavost, celkova nebo
velka slabost, neobvyklé pocity jako pichani a mravenceni.

e Zazivani: pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, nadymani nebo nepiijemné pocity v biise, zanét
hrdla, sucho nebo abnormalni pocity v ustech, porucha traveni, bolest bticha.

e Krev: abnormalni hodnoty jaternich testii, zvySené hladiny chloridii nebo snizeny pocet ¢ervenych
krvinek pfi vysetteni krve.

e Alergie: zhorsené ptiznaky alergie, generalizované alergické reakce vcetné podkoznich otoki, ke
kterym muze dojit v obli¢eji a na koncetinach a které mohou zpiisobit ziizeni dychacich cest, coz
muze vést k polykacim a dychacim potizim, kopfivka, lokalizovana nebo generalizovana vyrazka,
sveédéni, nahla zavazna zivot ohrozujici alergicka reakce.

e USi: usni Selest, pocit motani nebo zavrate.

o KiiZe: vyrazka, zarudnuti nebo zanét klize, abnormalni nebo snizena citlivost kize, ztrata vlast,
vyrdzka se stiibfitym vzhledem (vyrazka ptipominajici lupénku) nebo zhorseni lupénky.

e Svaly: celkova bolest zad, kloubli nebo svalil, ktera neni zpisobena namahou, svalové kiece,
bolest koncetin, svalova slabost/inava, zhorSeni znamek a ptiznakli onemocnéni myasthenia
gravis (svalova porucha).

e Ledviny: bolest ledvin jako bolest v dolni ¢asti zad, asté moceni.

e Reprodukce: sexualni dysfunkce, snizené libido, sexualni obtize u muza.

e Metabolismus: nizké hladiny cukru v krvi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostrednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Aicybet uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Po prvnim otevieni lahvicky Ize suspenzi pouzivat 2 mésice. Lahvicka musi byt vzdy dobfe zaviena.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Aicybet obsahuje

e [éCivymi latkami jsou brinzolamid a timolol. Jeden mililitr obsahuje 10 mg brinzolamidu a 5 mg
timololu (ve formé¢ timolol-maleinatu).

e DalSimi slozkami jsou mannitol (E 421), karbomer 974 P, tyloxapol, dihydrat dinatrium-edetatu,
chlorid sodny, hydroxid sodny (pro upravu pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Aicybet vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Aicybet je bila az témét bild homogenni suspenze doddvana v bilém vicedavkovém obalu
(z HDPE) s kapaci pumpickou (z PP, HDPE a LDPE) a vickem (z HDPE) a s ergonomickou
pomuckou pro podavani (z PP).

Velikosti baleni:

Lahvicka 1 x 5 ml
Lahvicka 1 x 9 ml
Lahvicka 2 x 9 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
OmniVision GmbH
Lindberghstrasse 9

82178 Puchheim

Némecko

Vyrobce
Tubilux Pharma S.p.A.

Via Costarica 20/22
00071 Pomezia (Roma)
Italie

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Neémecko Aicybet 10 mg/ml + 5 mg/ml Augentropfensuspension
Ceska republika Aicybet

Francie Aicybet 10 mg/ml + 5 mg/ml Collyre en suspension

Italie Aicybet

Nizozemsko Aicybet 10 mg/ml + 5 mg/ml Oogdruppels, suspensie
Rumunsko Aicybet 10 mg/ml + 5 mg/ml Picaturi oftalmice, suspensie
Slovenska republika Aicybet 10 mg/ml + 5 mg/ml o¢né suspenzné kvapky
Spanélsko Aicybet 10 mg/ml + 5 mg/ml Colirio en suspension

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 7. 2026



