Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Briglau, 2 mg/ml, krople do oczu, roztwor

(Brimonidini tartras)

Nalezy zapoznaé si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja 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 sie ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Briglau i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Briglau
3. Jak stosowac lek Briglau

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Briglau

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Briglau i w jakim celu si¢ go stosuje

Briglau jest stosowany w celu obnizenia ciSnienia w gatce ocznej.

Lek Briglau jest stosowany sam lub w potgczeniu z innymi lekami w celu obniZenia ci$nienia w galce
0Cznej u pacjentdw z jaskra z otwartym katem przesaczania lub nadciSnieniem wewnatrzgatkowym
(wysokie cisnienie ptynu w oku).

Substancja czynng zawartg w leku Briglau jest brymonidyny winian, ktory zmniejsza ci$nienie w galce
ocznej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Briglau

Kiedy nie stosowac¢ leku Briglau

— jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na brymonidyny winian lub ktoérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6);

- jesli pacjent przyjmuje lek z grupy inhibitorow monoaminooksydazy (inhibitor MAO) lub
niektore leki przeciwdepresyjne (takie jak trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub
mianseryna);

Nalezy zapyta¢ lekarza czy mozna stosowac Briglau, jesli pacjent stosuje lek przeciwdepresyjny.

- jesli pacjentka karmi piersig;

— unoworodkéw i niemowlat (od urodzenia do 2 lat).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku, jesli:

—  pacjent ma depresj¢, zmniejszong zdolno$¢ myslenia, zaburzenia ukrwienia mézgu, chorobe
serca, zaburzenia kragzenia w konczynach lub zaburzenia zwigzane z ci$nieniem krwi;

—  upacjenta wystepuja lub wystepowaly w przesztosci zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek.



Dzieci i mlodziez
Lek Briglau nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 12 lat. Jesli lek zostat przepisany dziecku
ponizej 12 lat, nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed jego zastosowaniem.

Inne leki i Briglau
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastgpujacych substancji, poniewaz moga one wptywac
na leczenie produktem Briglau:

- leki przeciwbdlowe, uspokajajace, opioidy, barbiturany lub regularnie spozywany alkohol,

— leki znieczulajace,

— leki stosowane w leczeniu chorob serca lub obnizajace cisnienie krwi,

- leki wptywajace na metabolizm takie jak chlorpromazyna, metylfenidat i rezerpina,

— leki dzialajace na ten sam receptor co Briglau, jak na przyktad izoprenalina i prazosyna,

— inhibitory monoaminooksydazy i inne leki przeciwdepresyjne,

— leki stosowane w innych schorzeniach, nawet nie zwigzanych z chorobg oka.
Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi o zmianie dawkowania obecnie stosowanych lekow.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Nalezy poinformowac¢ lekarza o cigzy lub planowaniu cigzy.

Nie nalezy stosowac leku Briglau w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Briglau moze powodowac zaburzenia ostro$ci wzroku lub zaburzenia widzenia, szczegdlnie w nocy
lub w warunkach stabego o$wietlenia.

U niektorych pacjentéw Briglau moze roéwniez wywolywac uczucie zmgczenia lub senno$c.

Jesli u pacjenta wystapia te objawy, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn do
czasu ich ustgpienia.

Briglau zawiera chlorek benzalkoniowy, ktéry moze powodowa¢ podraznienie oka oraz
przebarwia¢ migkkie soczewki kontaktowe. Dlatego nalezy unika¢ kontaktu leku z migkkimi
soczewkami kontaktowymi. Przed zakropleniem leku Briglau nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe i
odczeka¢ co najmniej 15 minut od zakroplenia przed ponownym zatozeniem soczewek.

3. Jak stosowa¢ lek Briglau

Lek Briglau nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci nalezy
ponownie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dorosli i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Zwykle stosowana dawka to jedna kropla do chorego oka (oczu) dwa razy na dobeg, $rednio co 12
godzin.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Leku Briglau nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Briglau u dzieci w wieku od 2 do 12 lat.

Sposéb podawania

Briglau jest przeznaczony jedynie do stosowania do oka. Nie nalezy stosowa¢ leku doustnie.

Przed zakropleniem leku zawsze nalezy umy¢ rgce. Nalezy stosowac taka ilos¢ kropli, jaka zapisze
lekarz. Jezeli pacjent przyjmuje wigcej niz jeden lek oczny, nalezy te leki podawa¢ w odstepie co
najmniej 5 — 15 minut.



Lek nalezy zakropli¢ w nastepujacy sposob:
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Glowe nalezy odchyli¢ do tylu i popatrze¢ w sufit.

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

Trzymang do goéry dnem butelke z lekiem nalezy ucisnaé¢ i wpuscié¢ krople do oka.

Natychmiast po podaniu kazdej kropli roztworu, nalezy zamkna¢ oko i ucisna¢ opuszkiem palca
wewnetrzny kacik oka (blisko nosa) i utrzymac ucisk przez 1 minute.
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Nalezy unika¢ dotykania koncoéwka zakraplacza oka lub czegokolwiek innego. Nalezy natozy¢ i
docisna¢ zakretke po uzyciu. W przypadku noszenia migkkich soczewek kontaktowych, przed
zastosowaniem leku nalezy zdja¢ soczewki i odczeka¢ 15 minut przed ponownym ich zatozeniem po
zakropleniu oka (oczu). Srodek konserwujacy zawarty w kroplach przebarwia migkkie soczewki
kontaktowe.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Briglau

Dorosli

Jest mato prawdopodobne, aby lek wywotat jakiekolwiek zaburzenia, w przypadku zakroplenia zbyt
duzej ilosci kropli do oka (oczu). Nalezy zastosowac nastepng dawke o zwyklej porze.

Dzieci

Opisano kilka przypadkéw przedawkowania leku u dzieci otrzymujgcych brymonidyny winian
w postaci kropli do oczu jako element terapii jaskry. Wystapily u nich takie objawy jak: sennosc,
wiotko$¢, obnizenie temperatury ciata i zaburzenia oddychania. W przypadku wystapienia
ktéregokolwiek z tych objawow nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza.

Dorosli i dzieci
W razie przypadkowego potknigcia leku przez kogokolwiek, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Briglau
W przypadku pomini¢cia dawki, nalezy ja zaaplikowa¢ tak szybko jak to mozliwe. Jezeli jednak zbliza
si¢ pora zastosowania nastepnej dawki leku, nalezy pomingé opuszczong dawke i kontynuowaé
leczenie wedlug wczesniejszego schematu.

Przerwanie stosowania leku Briglau
Aby lek byl skuteczny, powinien by¢ stosowany codziennie. Nie nalezy przerywacé lub konczy¢
leczenia bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Briglau moze powodowa¢ dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystgpig.



Dziatania niepozadane moga wystapic¢ z okreslong czestoscia, zdefiniowang w nastepujacy sposob:

Bardzo czesto | wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentéw, ale czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw
Niezbyt czesto | wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentdéw, ale czgéciej niz u 1 na 1000 pacjentow
Rzadko wystepuja u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw, ale cze$ciej niz u 1 na 10000 pacjentéw

Bardzo rzadko | wystepuja u mniej niz 1 na 10000 pacjentéw, w tym w pojedynczych przypadkach

Po leku Briglau moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane ze strony oka:

Bardzo czeste: podraznienie gatek ocznych (zaczerwienienie oczu, uczucie pieczenia, klucia,
obecnosci ciala obcego w oku, pecherzyki lub biate plamki na spojowkach),
zamglone widzenie, reakcje alergiczne oka.

Czeste: miejscowe podraznienie (zapalenie i obrzek powiek, obrzek spojowek,
obecnos¢ wydzieliny w worku spojowkowym, bdl oka i zawienie),

nadwrazliwo$¢ na Swiatlo, nadzerka rogowki i plamy na rogéwce, suchos¢
oka, zblednigcie spojowek, zaburzenie widzenia, zapalenie spojowek.

Bardzo rzadkie: zapalenie oka, zwezenie Zrenic.

Dzialania niepozadane wystepujace z czesto$cia nieznanga:  $wiad powiek.

Moga wystapi¢ rowniez nastgpujace objawy niepozadane w innych czesciach ciala:
Bardzo czeste: bol glowy, suchos¢ w ustach i uczucie zmeczenia i (Iub) sennos$¢.

Czeste: zawroty gtowy, objawy grypopodobne, bole zotadka i (lub) jelit, zaburzenia
smaku i ogolne ostabienie.

Niezbyt czeste: depresja, kotatanie serca Ilub nieregularne bicie serca, sucho$¢ nosa,
uogoblnione reakcje alergiczne.

Rzadkie: dusznosc.
Bardzo rzadkie: bezsennos¢, omdlenia, nadci$nienie i niedocisnienie t¢tnicze.

Dzialania niepozadane wystepujace z czestoscia nieznang: reakcje skorne obejmujace rumien,
obrzek twarzy, Swiad, wysypke i rozszerzenie naczyn krwiono$nych.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywaé lek Briglau

Brak szczegodlnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac kropli jesli pierscien zabezpieczajacy jest uszkodzony przed pierwszym uzyciem.

Nie stosowa¢ leku Briglau po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku po
»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.




Butelke nalezy wyrzuci¢ po uplywie 28 dni od dnia jej pierwszego otwarcia, nawet jesli roztwor
jeszcze pozostal.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Briglau

— Substancja czynna jest brymonidyny winian. Jeden ml roztworu zawiera 2 mg brymonidyny
winianu, co odpowiada 1,3 mg brymonidyny.

— Pozostale skladniki leku to: benzalkoniowy chlorek (jako substancja konserwujaca), alkohol
poliwinylowy, sodu chlorek, sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny, kwas solny lub
sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), woda oczyszczona.

Dalsze wazne informacje dotyczgce benzalkoniowego chlorku — patrz ostatni podpunkt w
punkcie 2.

Jak wyglada lek Briglau i co zawiera opakowanie

Briglau to przejrzysty, lekko zottawy roztwoér kropli do oczu w plastikowej butelce.
Butelka zawiera 5 ml kropli do oczu.

Briglau dostepny jest w opakowaniu zawierajagcym 1 butelke.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca
Podmiot odpowiedzialny

Medana Pharma SA

ul. Wiadystawa Lokietka 10

98-200 Sieradz

Wytworca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19
83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrocic sig do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.

ul. Bobrowiecka 6

00-728 Warszawa

tel. 22 3646101

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



