Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Clarix, 2 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Brimonidini tartras

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

= Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

= W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

= Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet, jesli objawy jej choroby sg takie same.

= Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac Clarix

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest Clarix i w jakim celu si¢ go stosuje
Clarix zawiera winian brymonidyny, ktory zmniejsza ci$nienie w gatce oczne;j.

Krople do oczu stosowane sa w celu zmniejszenia podwyzszonego cisnienia w galce ocznej,
spowodowanego nagromadzeniem ptynu u dorostych z jaskra lub nadci$nieniem w galce oczne;j.
Krople te mozna stosowac¢ jako jedyny lek lub razem z innymi lekami w postaci kropli do oczu, ktore
zmniejszajg ci$nienie w galce oczne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Clarix

Kiedy nie stosowa¢ leku Clarix

= U noworodkéw/matych dzieci (od urodzenia do 2 lat);

* U o0sob z alergig na winian brymonidyny lub na ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow kropli
(patrz koniec punktu 2 oraz punkt 6);

= U o0sob przyjmujacych pewne leki przeciwdepresyjne (w tym inhibitory monoaminooksydazy
(MAO). O przyjmowaniu jakiegokolwiek leku przeciwdepresyjnego trzeba poinformowac lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Clarix nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

* pacjent choruje lub chorowal w przesztosci na depresje;

* pacjent ma ograniczone zdolnosci intelektualne;

= pacjent ma zaburzenia czynnosci Serca;

= u pacjenta stwierdzono zmniejszone ukrwienie mozgu,;

* U pacjenta stwierdzono zaburzenia ukrwienia konczyn;

* pacjent ma problemy z niskim ci$nieniem tetniczym, zwlaszcza podczas wstawania;

* U pacjenta obecnie lub w przeszto$ci wystgpity choroby nerek lub watroby.

= pacjent uzywa migkkich soczewek kontaktowych (patrz punkt 3);

= lek ma by¢ podawany dziecku w wieku powyzej 2 lat, gdyz stosowanie leku Clarix u pacjentow tej
grupy wiekowej nie jest zalecane.

Clarix a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
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obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje lub stosowat ostatnio ktorykolwiek
z wymienionych lekow:
= leki przeciwbolowe, leki uspokajajace, opioidy, barbiturany;
= leki stosowane w znieczuleniu;
= leki stosowane w chorobach serca lub w celu zmniejszenia wysokiego ci$nienia tetniczego Krwi;
= leki stosowane w leczeniu zaburzen uktadu nerwowego (chloropromazyna, metylofenidat
i rezerpina);
= leki dzialajace na ten sam receptor, co brymonidyna, tj. izoprenalina i prazosyna;
= inhibitory monoaminooksydazy (MAO) i inne leki przeciwdepresyjne;
= jakiekolwiek inne leki, nawet jesli nie majg zwiazku z chorobg oczu.

Clarix z alkoholem
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent regularnie spozywa alkohol.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Jesli kobieta jest w ciazy lub mogla zajs¢ w cigze, nie powinna stosowac leku Clarix, chyba ze jest to
bezwzglednie konieczne.

Leku Clarix nie nalezy stosowa¢ w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Clarix moze powodowac nieostre lub nieprawidtowe widzenie. Objaw ten moze nasila¢ si¢ w nocy lub
przy stabym $wietle. Niektorzy pacjenci moga rowniez po zastosowaniu kropli odczuwac senno$¢ lub
zmgczenie. Pacjenci, u ktorych wystepuja takie dziatania niepozadane, nie powinni prowadzi¢
pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn dopdki objawy nie ustapia.

Clarix zawiera chlorek benzalkoniowy

Srodek konserwujacy wechodzacy w sktad kropli do oczu (chlorek benzalkoniowy) moze powodowaé
podraznienie oczu. Nalezy unika¢ zetknigcia kropli z migkkimi soczewkami kontaktowymi, gdyz
chlorek benzalkoniowy powoduje ich przebarwienie.

Przed zakropleniem leku nalezy wyja¢ soczewki kontaktowe i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed
ich ponownym wlozeniem.

3. Jak stosowac¢ Clarix

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

Dawkowanie i czesto$¢ podawania

Zakropli¢ jedna krople leku Clarix do chorego oka (oczu) dwa razy na dobe (w odstgpie okoto
12 godzin). Jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne krople do oczu, przed ich podaniem nalezy
odczeka¢ 5 do 15 minut.

Aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatania, lek Clarix musi by¢ stosowany codziennie.
Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Leku Clarix nie wolno stosowac¢ u niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Clarix u dzieci w wieku od 2 do 12 Iat.

Sposéb podawania
Clarix jest przeznaczony do podawania do oka.
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Nalezy starannie przestrzegac otrzymanych zalecen. Jesli jakie$ informacje sg niezrozumiate, nalezy
poprosic¢ lekarza lub farmaceutg o ich wyjasnienie.

Przed zakropleniem leku nalezy zawsze umy¢ rece. Krople do oczu nalezy podawac w nastepujacy
Sposob:

1. Odchyli¢ glowg do tytu i spojrze¢ w goreg.

2. Lekko odciggna¢ dolng powieke do dotu tak, aby powstata mata kieszonka.

3. Trzymajac butelke zakraplaczem do dohu wycisnac¢ jedng krople do worka spojowkowego.

4. Przy zamknigtej powiece ucisng¢ palcem kat oka (po stronie nosa) i przytrzymac przez 1 minutg.

Nalezy unika¢ dotknigcia koncowka zakraplacza oka lub czegokolwiek innego.
Natychmiast po uzyciu natozy¢ nakretke i szczelnie zamknac¢ butelke.

Jesli pacjent stosuje miekkie soczewki kontaktowe, powinien zdjac je przed podaniem kropli do
oczu. Po zakropleniu leku nalezy odczekaé 15 minut przed ponownym zatozeniem soczewek. Srodek
konserwujacy zawarty w kroplach do oczu powoduje przebarwienie mickkich soczewek
kontaktowych.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Clarix

Dorosli

Istnieje ograniczona liczba danych dotyczacych przedawkowania leku Clarix u dorostych.
Przedawkowanie jest mato prawdopodobne w przypadku kropli do oczu. W opisanych przypadkach
przedawkowania zglaszane zdarzenia byly na ogo6t zgodne ze znanymi dziataniami niepozadanymi.
U dorostych, ktérzy nieumyslnie potkneli krople do oczu z brymonidyna, zmniejszyto si¢ ciSnienie
tetnicze krwi, a nastepnie u niektorych oséb nastgpito zwigkszenie ci$nienia.

Dzieci

Opisano kilka przypadkow przedawkowania u dzieci, ktorym podawano Clarix w ramach leczenia
jaskry. Do objawow nalezaty chwilowa $pigczka lub zaburzenia §wiadomosci, zmeczenie, senno$é,
wiotko$¢, zwolnione bicie serca, niska temperatura ciata, blado$¢ skory i trudnosci w oddychaniu.
Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dorosli i dzieci

Doustne przedawkowanie innych agonistow receptora alfa-2 (grupy lekow, do ktorej nalezy
brymonidyna) wywotywato takie objawy, jak niskie ci$nienie t¢tnicze Krwi, ostabienie, wymioty,
letarg, nadmierne uspokojenie, zwolnienie czynno$ci serca, nieregularna czynno$¢ serca, zwezenie
zrenic, wiotko$¢, niska temperatura ciata, trudnosci w oddychaniu i kurcze migsni. Clarix moze
dziata¢ podobnie.

Clarix przeznaczony jest wytacznie do podawania do oczu. W razie nieumyslnego potkniecia lub
przedawkowania leku przez osobe dorosta lub dziecko nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Clarix

Jesli pacjent zapomni zakropli¢ lek, powinien to zrobi¢ jak najszybciej po przypomnieniu sobie. Jesli
zbliza si¢ pora nastgpnej dawki, nie nalezy zakrapla¢ pominietej dawki, ale zastosowac¢ nastepnag
dawke o zwyktej porze i kontynuowaé leczenie zgodnie z przyjetym schematem dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Clarix
Skuteczne dziatanie leku Clarix jest mozliwe tylko wtedy, gdy stosowany jest codziennie. Nie nalezy

przerywac leczenia bez zalecenia lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.
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4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore reakcje dotyczace oczu moga by¢ wynikiem uczulenia na substancje czynna lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku (patrz koniec punktu 2 i punkt 6).

Mozliwe jest wystapienie nastepujacych dziatan niepozadanych:

Dotyczace oczu

Dotyczace innych czgsci ciala:

Bardzo czesto
(moga wystepowac czesciej niz
u 1 na 10 osob):

= reakcja alergiczna

= grudki lub biate plamki na
spojowce (btonie
pokrywajacej wewngtrzng
stron¢ powieki)

= nieostre widzenie

= zaczerwienienie oka

= pieczenie, klucie, wrazenie
obecno$ci obcego ciata w oku

= $wiad

= bole glowy
= zmeczenie i (lub) sennosé
= sucho$¢ w jamie ustnej

Czesto
(moga wystepowac rzadziej niz
u 1 na 10 osob):

= zZmiany na powierzchni oka

= zapalenie powiek

= zapalenie spojowek

= nieprawidlowe widzenie

= lepkos$¢ oczu

= obrzgk powieki lub spojowki

» wrazliwo$¢ na §wiatto

= podraznienie

= zaczerwienienie powiek

= bol oka

= sucho$¢ oka

= nadzerki i przebarwienia na
powierzchni oka

= lzawienie

= zblednigcie spojowki

= zawroty glowy

» objawy zotagdkowo-jelitowe

* objawy przypominajace
przezicbienie

= 0golne ostabienie

* uogodlnione reakcje alergiczne

Niezbyt czesto
(moga wystepowac rzadziej niz
u 1 na 100 osob):

= depresja

= kolatanie serca

= zmiany czgstosci akcji serca
= suchos$¢ w nosie

* bol gardta

= nudnosci

zaburzenia smaku

zapalenie skory z wysypka
pragnienie

Rzadko
(moga wystepowac rzadziej niz
u 1 na 1000 osdb):

sptycenie oddechu

alergia sezonowa

= wysokie lub niskie ci$nienie
tetnicze

zaburzenia glosu

= kaszel

» odczucie ,,zatkania” nosa

* sucho$¢ w gardle

Bardzo rzadko
(moga wystepowac rzadziej niz
u 1 na 10 000 osdb):

= zapalenie oka
= zmniejszenie $rednicy Zrenicy

= omdlenie
= bezsennos¢

Czestos¢ nieznana (nie moze
by¢ okre$lona na podstawie

= zapalenie w obrgbie gatki
ocznej, ktore powoduje bol i

reakcja skorna, w tym
zaczerwienienie skory, obrzek
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dostepnych danych) zaczerwienienie twarzy, $wiad, wysypka,
» $wigd powieki rozszerzenie naczyn
krwiono$nych

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Clarix

* Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

= Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

* Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i pudetku po
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

» Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni.

* Nie stosowac leku Clarix, jesli zabezpieczenie butelki zostato naruszone przed pierwszym
uzyciem.

» Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Clarix

- Substancjg czynng jest brymonidyny winian (2 mg/ml).

- Pozostale sktadniki to: benzalkoniowy chlorek (patrz koniec punktu 2), alkohol poliwinylowy,
sodu chlorek, sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny, woda do wstrzykiwan, kwas solny
i sodu wodorotlenek (do dostosowania pH roztworu).

Jak wyglada Clarix i co zawiera opakowanie

Clarix jest przezroczystym, bezbarwnym lub zéttawym roztworem w bialej, nieprzezroczystej, jalowe;
butelce z polietylenu z kroplomierzem i zakretka z polietylenu, w tekturowym pudetku.

Kazda butelka zawiera 5 ml roztworu. Opakowania zawieraja 1 lub 2 butelki.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

A-6250 Kundl, Austria

Wytworca
Salutas Pharma GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C
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02-672 Warszawa
tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2015

Logo Sandoz
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