ULOTKA DOt ACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLAU ZYTKOWNIKA

Brimoplus, 0,2% + 0,5%, krople do oczu, roztwoér
Brimonidini tartras + Timololum

Nalezy zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

- Nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwieksdsich watpliwosci.

- Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym.

- Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Je&li nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepadanych lub wysipia jakiekolwiek objawy
niepazadane, w tym niewymienione w ulotce, naigowiedzi€ o tym lekarzowi lub
farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Brimoplus i w jakim celiegjo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Brimoplus
Jak stosowalek Brimoplus

Mazliwe dziatania niepmadane

Jak przechowywdek Brimoplus

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ouokwnE

1. CO to jest lek Brimoplus i w jakim celu s¢ go stosuje

Lek Brimoplus ma postakropli do oczu i jest stosowany w leczeniu jasktgwiera on dwie rine
substancje czynne (brymonidyhntymolol), ktére obniaja podwyzszone dinienie w gatce ocznej.
Brymonidina naley do grupy lekéw zwanych agonistami receptorow-aldrenergicznych. Tymolol
nalezy do grupy lekow beta-adrenolitycznych. Lekarzzmaaleat stosowanie leku Brimoplus kiedy
po zastosowaniu samego leku beta-adrenolityczniegodaje si obnizy¢ podwyzszonego énienia w
galce oczne.

Oko zawiera przejrzysty, wodnisty ptyn, ktéryzgdia jego wretrze. Plyn jest stale odprowadzany z
oka, a nowy ptyn jest wytwarzany w celu agétnia poprzedniego. deptyn nie maze by
wystarczagco szybko odprowadzony,scienie w gatce ocznej wzrasta i seodoprowadzi do
uszkodzenia wzroku. Dziatanie leku Brimoplus polagahamowaniu wytwarzania i zwiszaniu

ilosci odprowadzanego ptynu. W konsekwencijinenie wewmtrz gatki ocznej ulega obigéniu, a
oko jest nadal ag/wiane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Brimoplus

Kiedy nie stosow leku Brimoplus

- J&li u pacjenta wysipuje uczulenie (nadwehwosé) na brymonidyny winian, tymolol, beta-
adrenolityki lub ktérykolwiek z pozostatych sklallaw leku (wymienionych w punkcie 6).
Objawy reakcji alergiczne] magbejmowa obrzk twarzy, warg i gardtawiszczacy
oddech, uczucie omdlenia, duszéo

- Swedzenie lub zaczerwienienie wokot oka.

- Jeli u pacjenta wysipuja lub wystpowalty w przeszixi zaburzenia uktadu oddechowego
takie jak astma lub ¢ika przewlekta choroba obturacyjna oskrzelzka choroba ptuc, ktora
moze powodowa dusznéé¢, trudnaci w oddychaniu i(lub) diugotrwaty kaszel).

- J&li u pacjenta wysipuja problemy z sercem takie jak zaburzenia rytmu s@rieavyrownane
stosowaniem stymulatora serca) lub ostabienigma sercowego.

- Jeli pacjent przyjmuje inhibitory oksydazy monoamirgWMAQ) oraz niektore inne leki
przeciwdepresyjne.



Leku Brimoplus nienalezy podawa dzieciom poniej 2 lat oraz zwykle nie natg podawa dzieciom
w wieku od 2 do 17 lat.

W przypadku wtpliwosci czy ktérykolwiek z powyszych punktéw dotyczy pacjenta naje
skontaktowa sie z lekarzem lub farmaceuprzed zastosowaniem Brimoplus.

Kiedy zachowa szczeg6lg ostroznosé stosujac lek Brimoplus
Przed rozpoczxiem stosowania leku Brimoplus, lekarz, farmacduldgpiekgniarka powinni zosta
poinformowani:
- o aktualnych lub przebytych w przesapschorzeniach, z uwzginieniem:
- depresji i innych zaburagysychicznych
- choroby niedokrwiennej serca (objawy magpejmowa bdl lub ucisk w klatce
piersiowej, duszni i dtawienie s¢), niewydolndci serca, niskiego anienia krwi
- zaburzé rytmu serca, takich jak zwolnienie rytmu serca
- problemoéw z oddychaniem, astmy lub przewlekidjddicyjnej choroby ptuc
- zaburzé krazenia krwi (np. choroby Raynauda lub zespotu Rayaaud
- cukrzycy, poniewatymolol maze maskowa objawy niskiego poziomu cukru we Krwi
- nadmiernej aktywniei tarczycy, poniewatymolol maze maskowé objawy
przedmiotowe i podmiotowe tej choroby
- choréb nerek lub wiroby
- guza nadnercza
- zabiegu chirurgicznego oka w z&ku z obnteniem cénienia w oku
- jesli u pacjenta wysgpuje lub wysgpowata alergia (np. katar sienny, wyprysk) luwka
reakcja alergiczna nafg pamgtac, ze maze by¢ konieczne zastosowanie zkszonej dawki
adrenaliny stosowanej w przypadkegatiej reakcji.

Przed kadym zabiegiem chirurgicznym nalepoinformowé lekarza lub stomatologa o stosowaniu
leku Brimoplus, poniewiatymolol maze zmiené dziatanie niektorych lekdw stosowanych podczas
znieczulenia.

Stosowanie innych lekéw

Brimoplus mae wywiera& wptyw na jednoczaie stosowane leki, z uwzginieniem innych
kropli do oczu przeciwko jaskrze, lubztene leki mog wplywat na niego. Pacjent powinien
poinformowa lekarza o stosowaniu lub zamiarze stosowania leddwgajacych cinienie krwi,
lekéw nasercowych lub przeciwcukrzycowych. Nglpoinformowa lekarza lub farmaceeid
wszystkichprzyjmowanych obecnie lub ostatnio lekach, réwmyeh, ktére wydawaneadez
recepty, niezalaie od tego czy majone zwizek z chorob oczu.

SzczegOlnie istotne jest, aby poinforma@évekarza o stosowaniu:

- lekow przeciwbdlowych

- lekéw przeciwko zaburzeniom snu lub stangkolvym

- lekéw przeciwnadénieniowych,

- lekdw stosowanych w chorobach serca (np. zaburzemiamu serca), takich jak leki beta-
adrenolityczne lub digoksyna

- innych kropli do oczu stosowanych w celu otemiia cénienia w galce ocznej (jaskra)

- lekow przeciwdepresyjnych

- lekdw stosowanych w leczeniwgkich reakcji alergicznych

- lekéw wptywapcych na gospodagkhormonalia w organizmie, takich jak adrenalina lub
dopamina

- lekow maacych wptyw na mgsnie naczyt krwionasnych

- lekéw stosowanych w leczeniu cukrzycy lub podsaonego stzenia glukozy we krwi

- lekéw stosowanych w leczeniu zgagi lub wrzodimbadka

- chinidyny (stosowanej w leczeniu chordb sercaktdirych typow malarii)

- lekow przeciwdepresyjnych, takich jak fluoksetyrmaroksetyna.

Lekarz powinien zostapoinformowany o kadej zmianie w dawkowaniu aktualnie stosowanych
lek6w oraz o regularnym sppwaniu alkoholu.



Pacjent, ktdry ma zostgpoddany znieczuleniu powinien poinformawekarza lub dentysto
stosowaniu leku Brimoplus.

Ciaza i karmienie piersia

W przypadku, gdy pacjentka jest vazy, podejrzewaze jest w cizy lub planuje z&g w ciaze, przed
zastosowaniem leku powinna poinformawatym lekarza. Leku Brimoplus nie najestosowd w
czasie cizy, chybaze zaleci go lekarz.

Leku nie naley stosowdé w okresie karmienia pietsiTymolol maze przenikéa do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Brimoplusmoze powodowa u niektorych pacjentéw sen§tp znwenie lub nieostre widzenie. Nie
powinno s¢ prowadzé pojazdéw lub obstugiwaurzadzer mechanicznych,zado usgpienia takich
objawdw. J&li u pacjenta wysipity jakies problemy, powinien powiadomb tym lekarza.

Ten lek zawiera chlorek benzalkoniowy.

Stosowanie soczewek kontaktowych

- Leku Brimoplus nie naley zakraplé majpc zatzone soczewki kontaktowe. Naleodczeka
€0 najmniej 15 minut przed ponownym zadaiem soczewek.

- Srodek konserwuacy zawarty w leku Brimoplus (benzalkoniowy chlorekdze powodowa
podraenienie oka oraz przebarwiagkkie soczewki kontaktowe.

3. Jak stosowa lek Brimoplus

Lek naley zawsze stosow&cisle wedtug zaleagelekarza. W razie wtpliwosci nalezy skonsultowa
sie z lekarzem lub z farmaceyit

Dzieci i mtodzie
Leku Brimoplus nie wolno stosowau niemowdt i dzieci w wieku poniej 2 lat.
Leku Brimoplus nie powinno gistosowa u dzieci i mtodziey (od 2 do 17 lat).

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku)
Zazwyczaj stosowana dawka Brimoplus to jedna krigia do oka, dwa razy na dpty odstpie
okoto 12 godzin. Nie nahy zmieni& dawki, ani odstawialeku bez konsultacji z lekarzem.

W przypadku stosowania leku Brimoplus jedndaie z innymi kroplami do oczu, naleodczeka
przynajmniej p¢¢ minut pomedzy zakropleniem Brimoplus i innych kropli.

Sposob podawania leku
Nie wolno wywa¢é butelki, jeli zabezpieczenie na szyjce butelki zostato usz&ondzrzed pierwszym
uzyciem.

Przed otwarciem butelki nalg umy¢ rece. Odchyk glowe do tytu i spojrzé na sufit.

Delikatnie odcigna¢ dolm powiek az do powstania matej kieszonki.

Odwrdck butelke do gory dnem §cismaé ja, tak, aby zapici¢ jedm krople do chorego oka.
Pusci¢ dolm powieke i zamkra¢ oko.

Po zastosowaniu leku Brimoplus, nalg@rzez dwie minuty ucisi palcem kcik oka w
okolicy nosa (jak na rysunku paej). Pomaga to unikig dostania sitymololu do pozostalej
cze$ci organizmu.
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Jeli kropla nie trafi do oka, nahy sprobowa ponownie.
Aby zapobiec zakeeniom, nie nalgy dotyka koncowka butelki oka lub czegokolwiek innego.
Zaraz po ayciu naley z powrotem zatzy¢ naketke i zakrci¢ butelk.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Brimoplus

Dorosli

W przypadku aycia wiekszej n zalecana dawki leku Brimoplus nie jest prawdopadgiaby
spowodowato to jego szkodliwe dziatanie. Npst dawk; nalezy zakroplt o zwykiej porze. W razie
watpliwosci lub obaw nalgy skonsultowa si¢ z lekarzem lub farmaceutW przypadku potknricia
leku naley skontaktowa sie z lekarzem.

Niemowgta i dzieci

Odnotowano kilka przypadkéw przedawkowania brymgnijd(jeden ze sktadnikéw leku Brimoplus)
podawanej w leczeniu jaskry u niematviObjawy przedawkowania to seréapwiotkos¢, niska
temperatura ciata i trudéa w oddychaniu. W przypadku wygtienia ktéregokolwiek z tych
objawdw, naley niezwlocznie skontaktowsesic z lekarzem.

Dorosli i dzieci
W przypadku potknicia leku Brimoplus nalsy niezwtocznie skontaktowissic z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Brimoplus

W przypadku pomiricia dawki leku Brimoplus, natg zakroplt jedrs kropk leku do chorego oka
najszybciej jak to mdiwe po przypomnieniu sobie o tym fakcie, a gpaie powrdat do normalnego
schematu dawkowania. Nie nayestosowa podwaojnej dawki w celu uzupetnienia pongitej dawki.

Przerwanie stosowania leku Brimoplus
Aby lek Brimoplus byt skuteczny natg go stosowéacodziennie.

Nie nalery przerywa stosowania leku bez uprzedniej konsultacji z le&ar.

4. Motzliwe dziatania niepazadane

Jak wszystkie leki, lek Brimoplus e powodowaé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one
wystapia.

Zazwyczaj mana kontynuowéastosowanie leku, o ile nie wyglia powane dziatania niepadane.
W razie watpliwosci lub obaw nalgy skonsultowa si¢ z lekarzem lub farmaceutNie naley
odstawi& leku Brimoplus bez uprzedniej konsultacji z lelearz

W przypadku wysipienia ktoregokolwiek z pomszych dziata niepazadanych nalgy skontaktowa
sie z lekarzem:

- niewydolnag¢ serca (np. bél w klatce piersiowej) lub nieregaéattno

- zwiekszenie lub zmniejszenie gtdéci akcji serca lub niskie émienie krwi.

Nastpujace dziatania niepadane mog by¢ obserwowane po zastosowaniu Brimoplus

Bardzo ceste (wystpujgce u wgcej ne jednej na 10 oséb):
« Zaczerwienienie, pieczenie oka

Czeste (wystpujgce u mniej i jednej na 10 oséb, ale ydej nt jednej na 100 oséb):
«  Kilucie, reakcja alergiczna oka lub skory wokot pieewielkie ubytki w powierzchni oka
(z lub bez stanu zapalnego), wysokign@nie krwi, obrgk i zaczerwienienie powiek,
podranienie, uczucie obecka ciata obcego w oku, suckiooka, depresja, bdl glowy,



swedzenie oka lub powieki, niewytae widzenie, sensé, suché¢ w ustach, ogéine
ostabienie lub wzrost wartoi wynikow bada krwi obrazujcych czynnéé¢ watroby.

Niezbyt ceste (wystpujgce u mniej i jednej na 100 os6b, ale #giej ni jednej na 1000 oséb):
» Zastoinowa niewydolnig serca (choroba serca z dus@i®i obrzkiem stép i ndg z
powodu hagromadzenia ptynu), nieregularne biciesserawroty gtowy, omdlenia, sucito
w nosie, zaburzenia smaku, biate plamki pod powiek wrazliwos¢ naswiatto.

Nie znana (cgstasé nie mae by okreflona na podstawie daginych danych):
« Zwigkszenie lub zmniejszeniegstasci akcji serca lub niskie anienie krwi.

Niektore z tych efektéw magby¢ zwigzane z alergina ktérykolwiek ze sktadnikow.

Nastpujace dziatania niepadane zostaty zaobserwowane w przypadku stosowaymaonidyny lub
tymololu, w zwhzku z czym mog one wysipi¢ podczas stosowania leku Brimoplus.

Tak jak inne, miejscowo stosowane leki okulistygageolol maze wchtanié sie do krwi i
powodowd wyskpowanie podobnych dziataniepazadanych jak w przypadku dglnie lub doustnie
podawanych lekow o dziataniu beta-adrenolityczn@aestcas¢ wystpowania dziata niepazadanych
po zastosowaniu miejscowym do oka jessma nk w przypadku podania doustnego lukzyloego.
Wymienione poniej dziatania niepmdane obejmujdziatania wiaciwe dla klasy lekéw o dziataniu
beta-adrenolitycznym stosowanych w leczeniu chokdbistycznych.

- Uogodlnione reakcje alergiczne, w tym okkpodskorny, ktory mze wystpi¢ w okolicach
twarzy i kaiczyn, z maliwoscia wystpienia obstrukcji drog oddechowych powaoghd
trudnaici w przetykaniu lub oddychaniu, pokrzywki lub edzacej wysypki, wysypki
miejscowej lub uogdlnionefwiadu oraz nagtej, ¢ikiej reakcji alergicznej zagtajacejzyciu.

- Niskie stzenie glukozy we krwi.

- Zaburzenia snu (bezser$dy koszmary senne, zaburzenia pgsi

- Udar mézgu, ograniczony doptyw krwi do mézgu, rexs# objawow podmiotowych i
przedmiotowych miastenii (choroby ¢éni), nieprawidtowe odczucia, takie jak mrowienie.

- Zapalenie powiek lub rogéwki, odklejenie po zabidifitacji warstwy znajduicej sk pod
siatkdwlg, ktdra zawiera naczynia krwioftee co mae spowodowazaburzenia
widzenia, zmniejszenie czucia rogoéwki, opadaniangdn powiek (powodace wraenie
potprzymknitych oczu), podwéjne widzenie, zapaleriezbwki, zmniejszenierenic.

- Bole w klatce piersiowej, kotatanie, obkz(nagromadzenie ptynow), zawatgémia sercowego,
niewydolnac¢ serca.

- Zespo6t Raynauda, zespét zimnych dtoni i stop.

- Skurcz oskrzeli (gtéwnie u pacjentéw z istamj wczeniej choroh), trudnagci w oddychaniu,
kaszel.

- Mdtosci, niestrawné¢, biegunka, bl brzucha, wymioty.

- Wypadanie wlosow, wysypka o biato-srebrnym zabamivi€przypominajica tuszczye), lub
zaostrzenie tuszczycy, inna wysypka.

- B4l migsni nie spowodowanywiczeniami, ostabienie rgni/meczliwosé

- Zaburzenia czynrigi ptciowych, zmniejszenie pedu ptciowego.

- Szum w uszach, objawy przypomiageg przezibienie.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym nie wymienione w ulotce, nalgowiadomé
lekarza lub farmaceeit

5. Jak przechowywd lek Brimoplus

Przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Przechowywéa w temperaturze poigj 3°C. Przechowywabutelke w opakowaniu zewgirznym w
celu ochrony przeéwiattem.

Lek nadaje sido stosowania w ggu 28 dni od pierwszego otwarcia butelki. Jedn&izenaley
korzyst& tylko z jednej butelki.



Nie stosowa leku po uptywie terminu wanosci zamieszczonego na etykiecie butelki i na kakioni
po EXP. Termin wanaosci oznacza ostatni dZiedanego miesta.

Nalezy wyrzucit buteleczk po czterech tygodniach od jej otwarcia, nawst zostat w niej
roztwor. To pomee zapobiec zakaniom. Naley zapis& na opakowaniu zewgtrznym dag
otwarcia, w celu tatwiejszego zapafainia.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablkilery zapyta
farmaceut co zrob¢ z lekami, ktorych sijuz nie potrzebuje. Takie pegiowanie pomge chront
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Brimoplus
« Substangj czynm leku jest brymonidyny winian i tymololu maleinian.
« Jeden mililitr roztworu zawiera 2 mg brymonidynyniginu i 5 mg tymololu maleinianu.
Pozostate sktadniki leku to benzalkoniowy chlorkesrn(serwant), sodu diwodorofosforan
dwuwodny, disodu fosforan dwuwodny, kwas solnydoldu wodorotlenek (dodawane do
ustalenia pH), woda do wstrzykivwaNiewielkie ilosci kwasu solnego lub wodorotlenku sodu
moa by¢ dodawane w celu uzyskania odpowiedniego pH rozivpmiara kwasowsei lub
zasadowsci roztworu).

Jak wyglada lek Brimoplus i co zawiera opakowanie

Lek Brimoplus to klarowny roztwér kropli do oczwabarwieniu zielonkawaéttym w butelce z
LDPE o obgtosci 5 ml z kroplomierzem z LDPE i z zajtka z HDPE z zabezpieczeniem
gwarancyjnym.

Wielkosci opakowa: 1, 3, 5, 6 lub 10 butelek.
Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.
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