ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Brimodiol, 2 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Brimonidini tartras

Nalezy zapoznad sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, W tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Brimodiol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Brimodiol
Jak stosowa¢ lek Brimodiol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Brimodiol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Coto jest lek Brimodiol i w jakim celu si¢ go stosuje

Brimodiol jest lekiem zmniejszajacym ci$nienie srodgatkowe (ci$nienie w gatce ocznej) u chorych z
jaskrg z otwartym katem przesgczania lub nadci$nieniem §rodgatkowym (wysokie ci$nienie ptynu w
oku).

Lek Brimodiol jest stosowany jako pojedynczy lek lub w potaczeniu z innymi lekami w celu
zmniejszenia cisnienia $rodgatkowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Brimodiol

Kiedy nie stosowa¢ leku Brimodiol

- Jezeli pacjent ma uczulenie na brymonidyny winian lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6).

- Jezeli pacjent przyjmuje lek zaliczany do inhibitorow monoaminooksydazy (inhibitor MAO).

- Jezeli pacjent przyjmuje pewne leki przeciwdepresyjne (takie jak trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne lub mianseryna).
Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu innych lekow przeciwdepresyjnych.

- U noworodkéw i dzieci ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Brimodiol nalezy zwrocié si¢ do lekarza:

- jezeli pacjent ma ciezka lub niestabilng i niepoddajacg sie leczeniu chorobe serca;

- jezeli pacjent ma depresije;

- Jezeli pacjent ma zaburzenia ukrwienia m6zgu (niewydolno$¢ naczyn moézgowych) lub serca
(choroby serca);

- jezeli pacjent ma spadki ci$nienia krwi, powodujace zawroty gtowy w przypadku zmiany pozycji
z lezacej na siedzaca lub stojaca (hipotonia ortostatyczna);

- Jezeli pacjent ma skurcze naczyn krwiono$nych, dotyczace gtdwnie rak i przedramion (choroba
Reynauda), lub ma przewlektg chorobg zapalng naczyn z niedrozno$cig naczyn krwionosnych



wynikajacg z powstawania zakrzepow (zakrzepowo-zarostowe zapalenie naczyn);
- jezeli u pacjenta wystepujg zaburzenia czynnosci watroby lub nerek.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z wyzej wymienionych zaburzen nalezy skonsultowac Si¢ z
lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Brimodiol nie jest zalecany do stosowania u dzieci (od 2 do 12 lat).

Inne leki i Brimodiol
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, rowniez 0 tych, ktére pacjent planuje stosowac.

Substancje wywierajace wplyw na oSrodkowy uklad nerwowy (OUN): dziatanie substancji
wplywajacych na czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) (alkohol, barbiturany, opioidowe
leki przeciwbolowe, leki uspokajajace lub znieczulajace) moze by¢ nasilone przez zastosowanie leku
Brimodiol.

Leki stosowane w leczeniu chorob ukladu nerwowego (chlorpromazyna, metylofenidat), leki
przeciwnadci$nieniowe (rezerpina): zaleca si¢ ostrozno$¢ U pacjentow stosujacych leki wptywajace
na metabolizm i wychwyt z krazenia adrenaliny, noradrenaliny i innych amin biogennych we krwi.

Leki przeciwnadcisnieniowe, leki nasercowe: u niektorych pacjentéw po podaniu leku Brimodiol
stwierdza si¢ niewielki spadek cisnienia tetniczego krwi. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania leku Brimodiol z lekami przeciwnadci$nieniowymi i (lub) nasercowymi z
grupy glikozydow nasercowych.

Agonisci i antagonisci receptorow adrenergicznych: Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ w przypadku,
gdy podawany ogolnie lek jest stosowany jednoczes$nie po raz pierwszy, lub nastgpuje zmiana dawki
(niezaleznie od drogi podania), co moze powodowaé wystgpienie interakcji z agonistami receptorow
a-adrenergicznych lub wptywac na dziatanie lekow takich jak np.: agonisci lub antagonisci receptorow
adrenergicznych (izoprenalina lub prazosyna).

Ciaza i karmienie piersia

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa stosowania leku Brimodiol w
czasie cigzy. W trakcie cigzy lek Brimodiol nalezy stosowac z zachowaniem ostroznosci i jedynie w
przypadku, gdy spodziewana korzy$¢ dla matki przewaza nad mozliwym zagrozeniem dla ptodu.

Brak informacji dotyczacych przenikania brymonidyny do mleka kobiecego. Leku Brimodiol nie
nalezy zatem stosowac¢ u kobiet karmigcych piersig.

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Stosowanie leku Brimodiol moze powodowaé wystapienie uczucia zmeczenia i (lub) sennos¢. Moze to
wptywac na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn.

Stosowanie leku Brimodiol moze powodowaé wystapienie nieostrego i (lub) nieprawidtowego
widzenia. Moze to wptywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, szczeg6lnie
w ciemno$ci i przy stabych warunkach o§wietleniowych.

Lek Brimodiol zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek Brimodiol zawiera srodek konserwujacy benzalkoniowy chlorek, ktory moze powodowaé
podraznienie oka. Nalezy unika¢ kontaktu leku z migkkimi soczewkami kontaktowymi.
Benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ zmiang zabarwienia migkkich soczewek kontaktowych.
Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem leku Brimodiol i odczeka¢ co najmniej 15
minut przed ponownym ich zatozeniem.



3. Jak stosowa¢é lek Brimodiol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jest bardzo wazne, aby stosowac lek Brimodiol przez okres zalecony przez lekarza.
Jezeli pacjent odnosi wrazenie, ze dziatanie leku Brimodiol jest zbyt mocne lub zbyt stabe, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

Zalecana dawka leku to jedna kropla, dwa razy na dobe do oka lub oczu objetych procesem
chorobowym, w odstepie okoto 12 godzin.

Instrukcja uzycia

Brimodiol jest przeznaczony jedynie do stosowania w postaci kropli ocznych. Nie nalezy stosowac
leku doustnie.

Przed zakropleniem leku zawsze nalezy umy¢ rece.

Lek nalezy zakropli¢ w nastepujacy sposob:

1. Nalezy odchyli¢ gtowe do tytu i popatrze¢ do gory.

2. Dolng powieke nalezy delikatnie pociagna¢ w dot, tworzac matg kieszonke.

3. Trzymang do goéry dnem butelke z lekiem nalezy ucisngé aby wpusci¢ krople do oka.

Natychmiast po podaniu kazdej kropli nalezy zamkna¢ oko, ucisnaé opuszkiem palca wewnetrzny
kacik oka (blisko nosa) i utrzymac ucisk przez 1 minut¢. Minimalizuje to absorpcje brymonidyny do
organizmu.

Jezeli pacjent przyjmuje wigcej niz jeden lek oczny, leki nalezy podawa¢ w odstgpie co najmniej 5 -
15 minut.

Noworodki i dzieci: nie wolno stosowa¢ brymonidyny w postaci kropli do oczu u noworodkow i dzieci
ponizej 2 lat.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Brimodiol

Nie opisywano przedawkowania u dorostych leku Brimodiol, jest ono mato prawdopodobne po
stosowaniu leku w postaci kropli do oczu.

Opisano kilka przypadkéw przedawkowania leku u dzieci. Wystapity u nich takie objawy jak:
sennos¢, wiotko$¢, obnizenie temperatury ciata i zaburzenia oddychania. W przypadku wystapienia
ktoregokolwiek z tych objawdw, nalezy natychmiast zgtosi¢ sie do lekarza.

U osoby dorostej, ktora przypadkowo przyjeta okoto 10 kropel leku Brimodiol droga doustna
obserwowano umiarkowany spadek cisnienia tetniczego przez okres kilku godzin po przyjeciu leku.
Nastepnie, po uptywie okoto 8 godzin po przyjeciu, wystapito stopniowe podwyzszenie ciSnienia
Krwi.

W przypadku podejrzenia przedawkowania, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub lekarzem
dyzurnym. Nalezy przynies$¢ ze soba opakowanie leku, tak aby lekarz byt poinformowany, jaka
substancja czynna zostala przyjeta.

Pominiecie zastosowania leku Brimodiol

W przypadku pominigcia dawki leku Brimodiol, nalezy zastosowac ja jak najszybciej.

Jezeli jednak pacjent nie przypomni sobie o pominigtej dawce, a zbliza si¢ pora zastosowania
nastepnej dawki leku, nalezy pomina¢ opuszczona dawke i kontynuowacé leczenie o zwyktej porze.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.



W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrocié sie z pytaniem do lekarza lub farmaceuty.
Nie zmienia¢ samemu przepisanej dawki.

Przerwanie stosowania leku Brimodiol

Nie nalezy przerywac lub konczy¢ leczenia lekiem Brimodiol bez uprzedniej konsultacji z lekarzem!
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Najczesciej wystepujacymi dziataniami niepozadanymi (u 22 do 25% pacjentow) sg uczucie suchosci
w ustach, zaczerwienienie oczu oraz pieczenie i swedzenie spojowek. Wymienione efekty uboczne sa
zwykle przejsciowe i rzadko osiagaja nasilenie wymagajace przerwania leczenia z zastosowaniem
leku Brimodiol.

W badaniach klinicznych stwierdzono reakcje alergiczne oczu u 12,7% chorych. Wystepowaly one
najczesciej po okresie od trzech do dziewigciu miesigcy. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej

nalezy przerwac leczenie z zastosowaniem leku Brimodiol.

Czesto$¢ wystgpienia dziatan niepozadanych opisano w nastepujacych kategoriach:

Bardzo czesto wystepuja czeSciej niz u 1 osoby na 10

Czesto wystepuja u 1 do 10 os6b na 100

Niezbyt czesto wystepuja u 1 do 10 os6b na 1000

Rzadko wystepuja u 1 do 10 oséb na 10 000

Bardzo rzadko wystepuja rzadziej niz u 1 0s0by na 10 000

Czesto$¢ nieznana czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Nastepujace dzialania niepozadane byly obserwowane w trakcie leczenia z
zastosowaniem leku Brimodiol:

Miejscowe dziatania hiepozgdane:

Bardzo czesto:
- Podraznienie oka, wiacznie z reakcjami alergicznymi (zaczerwienienie, bol i uczucie pieczenia,
$wiad, uczucie ciata obcego w oku, pecherzyki spojowkowe), nieostre widzenie.

Czesto:

- Miejscowe podraznienie (zaczerwienienie i obrzek powiek, zapalenie powiek, obrzek i obecnosé¢
wydzieliny spojowek, bol oka i tzawienie), nadwrazliwo$é na swiatto, powierzchowne
uszkodzenia lub przebarwienia rogowki, suchos$¢ oczu, zblednigcie spojowek, zaburzenia
widzenia, zapalenie spojowek.

Bardzo rzadko:
- Zapalenie teczowki, zwezenie zrenic.

Czestos$¢ nieznana:
- Zapalenie tgczowki i ciala rzgskowego (zapalenie btony naczyniowej przedniego odcinka oka),
$wiad powiek;



- Reakcje skorne obejmujgce rumien, obrzgk twarzy, $wiad, wysypke i rozszerzenie naczyn
krwiono$nych.

Ogolnoustrojowe dzialania niepozgdane:

Bardzo czesto:
- Bol glowy, suchos$¢ w ustach, uczucie zmeczenia lub sennosci.

Czesto:
- Objawy w obrebie gornych drog oddechowych, zawroty glowy, bole zotagdkowo-jelitowe,
ostabienie, zaburzenia smaku.

Niezbyt czesto:
- Kotatanie serca / nieregularne bicie serca (w tym wolna i szybka akcja serca), uogélnione reakcje
alergiczne, depresja, suchos¢ btony sluzowej nosa.

Rzadko:
- Dusznos¢.

Bardzo rzadko:

- Omdlenia, nadci$nienie t¢tnicze, niedocisnienie, bezsennosc.
5. Jak przechowywaé lek Brimodiol

Przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Brimodiol po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Lek Brimodiol po pierwszym otwarciu moze by¢ przechowywany przez 4 tygodnie.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Brimodiol
- Substancjg czynna leku jest brymonidyny winian.
1 ml roztworu zawiera 2 mg brymonidyny winianu, co odpowiada 1,3 mg brymonidyny.
Jedna kropla produktu (ok. 35 mikrolitréw) zawiera 70 mikrograméow brymonidyny winianu.
- Pozostale sktadniki to:
benzalkoniowy chlorek, alkohol poliwinylowy, sodu chlorek, sodu cytrynian, kwas cytrynowy
jednowodny, woda do wstrzykiwan produkcyjna, sodu wodorotlenek 1 M i kwas solny 1 M (w celu
dostosowania pH).
Jak wyglada lek Brimodiol i co zawiera opakowanie
Brimodiol to klarowny roztwor koloru jasnozielonozottego.
Krople do oczu sg dostepne w 5 ml butelce barwy biatej z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE), z

kroplomierzem z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) i biata zakretka z polietylenu o wysokiej
gestosci (HDPE), w tekturowym pudetku. Opakowania po 1, 3 lub 6 butelek.



Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

SUN-FARM Sp. z 0.0.
Cziekowka 75
05-340 Kotbiel

Wytworca:

Sanitas AB
Veiveriy 134B
46352 Kaunas
Litwa

Pharma Stulln GmbH
Werksstralie 3

92551 Stulln

Niemcy

SUN-FARM Sp. z 0.0.

Czlekowka 75
05-340 Kotbiel

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



