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d
BRIMONAL 0,2 % ¥ PHARMA
o¢na roztokova instilacia
brimonidiniumtartarat

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzivat' tento liek, pretoze obsa-

huje pre vas dolezité informacie.

- Tato pisomn informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu preitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavaijte ho nikomu inému. Méze mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma
rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedraj$i ¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkolvek vedlajsich Ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Brimonal 0,2 % a na Co sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Brimonal 0,2 %
3. Ako pouZivat Brimonal 0,2 %

4. Mozné vedlajSie ucinky

5. Ako uchovévat Brimonal 0,2 %

6. Obsah balenia a dalSie informécie

1. Co je Brimonal 0,2 % a na ¢o sa pouziva

Brimonal 0,2 % sa pouZiva na zniZenie zvySeného vnitroo¢ného tlaku pri- glaukéme (zelenom zékale), alebo
pri onej hypertenzii (zvySeny vnitroocny tlak). MéZe sa pouzivat bud samostatne, alebo s dalSimi oénymi in-
stilaciami, ktoré zniZuja vnutroogny tlak.

2. Co potrebujete vediet' predtym, ako pouzijete Brimonal 0,2 %

Nepouzivajte Brimonal 0,2 %

- ak ste alergicki (precitiiveni) na brimonidiniumtartarat alebo na niektort z dalSich tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

- ak uzivate niektoré lieky uréené na liecbu depresie (inhibitory monoaminooxidézy, tricyklické a tetracyklické
antidepresiva). Informuijte svojho lekara, ak uzivate akékolvek antidepresiva.

- liek sa nesmie podavat detom a mladistvym do 18 rokov a matkdm v obdobi dojcenia.

Bud'te zvIast opatrni pri pouzivani Brimonal 0,2 %

Predtym ako zacnete pouzivat Brimonal 0,2 %, obrétte sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak trpite alebo ste trpel(a) depresiami, obmedzenim duSevnych schopnosti, znizenym zasobovanim mozgu
krvou, srdcovymi problémami, poruchou krvného zasobovania koncatin alebo poruchou krvného tlaku.

ak mate alebo ste mali v minulosti problémy s oblickami alebo peCeriou.

ak ste tehotna alebo dojcite.

ak riadite auto alebo obsluhujete stroje, pretoze Brimonal 0,2 % mdze u niektorych pacientov spdsobit ospa-
lost, rozmazané videnie alebo poruchy videnia.

Iné lieky a Brimonal 0,2%

Ucinky lieku Brimonal 0,2 % a inych sicasne uZivanych liekov sa moZu navzajom ovplyviiovat.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uZivat dalSie lieky, povedzte to svojmu
lekérovi

Ak vam iny lekar bude chciet predpisat novy liek informuite ho, Ze pouzivate Brimonal 0,2 %.

Liek mdZe zosilnit timivé pdsobenie liekov pouzivanych na spanie, na upokojenie, niektorych liekov proti boles-
ti a alkoholu. Brimonal 0,2 % mdZe zvySovat Ucinok liekov znizujucich krvny tlak. Ak pouZivate aj iné ocné lie-
ky, poradte sa o vhodnosti ich si¢asného pouZivania s oénym lekérom.

V8eobecne sa odporuca, aby medzi pouzitim lieku Brimonal 0,2% a inymi lickmi bol dodrZzany najmenej péat-
mindtovy interval.

Brimonal 0,2 % a jedlo a napoje
Nakolko sa jednd o o&nui roztokovd instilaciu, nema ich pouZivanie Ziadnu vazbu na jedlo a pitie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so svojim
lekérom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Bezpegnost pouzivania Brimonalu 0,2 % v ¢ase tehotenstva u [udi nebola doteraz stanovend. Brimonalu 0,2 %
by sa mal v tehotenstve pouZivat len vtedy, ked potenciélny prinos liecby pre matku prevazuje potenciaine
riziko pre plod.

Dojcenie

Brimonal 0,2% sa nema pouzivat pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kratko po nakvapkani lieku do oka méze nastat rozmazané videnie, ktoré by mohlo zniZit schopnost riadenia
motorovych vozidiel alebo obsluhovat stroje. Odporica sa preto tieto ¢innosti vykonavat az za 20 mint po apli-
kécii lieku. Dalej Brimonal 0,2 % méZe spdsobit Unavu a/alebo ospalost, ktoré mozu zhorsit schopnost viest
motorové vozidld a obsluhovat stroje.

Brimonal 0,2 % obsahuje benzalkéniumchlorid

Tento liek obsahuje 0,05 mg benzalkéniumchloridu v 1 ml roztoku.

M&kké kontaktné SoSovky méZu reagovat s benzalkéniumchloridom a moZe sa zmenit farba kontaktnych So-
Soviek. Pred pouZitim tohto lieku si musite vybrat kontaktné SoSovky a naspat ich viozte po 15 mindtach.
Benzalkéniumchlorid moZe tieZ spdsobit podraZdenie oka, hlavne ak méte suché oci alebo poruchy rohovky
(to je priehladna vrstva v prednej casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie ($tipanie) alebo bolest
v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’' Brimonal 0,2 %
VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal va$ lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to u svoj-
ho lekéra alebo lekanika.

Odpora¢and dévka je:

Dospeli ’

Presné davkovanie a dizku liecby urci vzdy lekar. Ak lekar neurci inak odportca sa kvapnut 1 kvapku dvakrat
denne s odstupom 12 hodin. V pripade, Ze pouzivate Brimonal 0,2 % st¢asne s inymi oénymi instilaciami, vy-
Ckajte 5 az 15 mindt pred aplikaciou druhych o&nych instilacii.

V pripade, Ze pouZivate Brimonal 0,2 % sic¢asne s inymi oénymi instilaciami, vyckajte 5 aZ 15 mindt pred apli-
kéciou druhych oénych instilcii.

Pred podanim lieku si vzdy umyte ruky. Liek aplikujte nasledujticim spésobom:

Odskrutkuje ochranny uzaver. Mierne zaklorite hlavu a pozerajte sa na strop. Obratte ffasticku hore dnom a
stlatenim plastickej fladticky vkvapne do dolného spojovkového vaku predpisany poget kvapiek. Pri apliké-
cii sa nema dotkndt oka ani mihalnic. Nakoniec je nutné uzaver pevne zaskrutkovat, aby sa zabranilo pripad-
nej kontamin&cii.

Ak pouzijete viac Brimonalu 0,2 % ako mate:

Dospeli

U dospelych, ktori si vkvapli viacej kvapiek ako mali predpisané, sa objavili priznaky podobné neZiaducim G¢in-
kom Brimonalu 0,2 %.



U dospelych ktori omylom uZili (prehitli) Brimonal 0,2 % sa objavilo znizenie krvného tlaku, ktoré bolo u niek-
torych pacientov nasledované zvyenim krvného tlaku.

Ak bol Brimonal 0,2 % nahodne uZity (prehltnuty) alebo ak ste pouZili viac Brimonalu 0,2 % ako ste mali, ihned
kontaktujte svojho lekéra.

Ak zabudnete pouzn’ Brimonal 0,2 %

Zatnite s pouzwanlm ihned ako si spomeniete. Dalej pokraduijte v predpisanom davkovani v obvyklom &ase.
Avsak v pripade, Ze je uz as na aplikaciu dalSej davky, zmeskanu davku Uplne vynechajte a pokracujte v nor-
malnom dévkovani.

Ak prestanete pouzivat' Brimonal 0,2 %

Aby mal Brimonal 0,2 % spravny u¢inok musi byt pouzivany kazdy def

Neprestarite pouzivat Brimonal 0,2 % pokial vdm to nepovedal va$ lekar.

Ak méate dalsie otazky tykajlce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo lekarnika.

4. Mozné vedrajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moZe sposobovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pravdepodobnost vyskytu neziaducich tcinkou je popisana v nasledujlcich kategériach.

Velmi ¢asté (vyskytujti sa u viac ako 1 z 10 pacientov):

Casté (vyskytuju sa u menej ako 1z 10 pacientov):

Menej ¢asté (vyskytuju sa u menej ako 1zo 100 pacientov):

Zriedkavé (vyskytuju sa u menej ako 1z 1000 pacientov)

Velmi zriedkavé (vyskytuji sa u menej ako 1z 10 000 pacientov):

Poruchy oka Celkové poruchy
Velmi ¢asté Velmi ¢asté

podrazdenie ofi ( zaCervenanie oci, palenie

a pichanie v oiach, pocit cudzieho telesa v oku,

svrbenie, na spojovkach sa mozu tvorit uzliky

- bolest hlavy
- pocit sucha v Ustach

- Unava,ospalost

a biele ékvrny) Casté
- rozmazané videnie - zavraty
- alergicka reakcia v oku - priznaky podobné chripke
Casté - zalidocna nevolnost

lokélne podraZzdenie (zapal a opuch oéného
viecka, opuch spojovky, zlepené oéi, bolest
a slzenie)

precitlivelost na svetlo

erézie na povrchu oka a tvorba Skvn

- pocit suchého oka

zblednutie spojovky

- neobvyklé chute

- celkova slabost

Menej ¢asté

- depresia

- buSenie srdca, zmeny srdcového rytmu
- suchost nosnej sliznice

- celkova alergicka reakcia

- abnorméline videnie Zriedkavé

- zapal spojovky - poruchy dychania

Zriedkavé Velmi zriedkavé

- zapal v oku - nespavost

- zlzenie zrenicky - mdloby

Velmi zriedkavé - vysoky krvny tlak

- svrbenie viecok - nizky krvny tlak
Nezname

- kozné reakcie vratane zacervenania, opuch tvare,
svrbenie, vyrazky a rozsirenie ciev

Hlasenie vedrajsich a€inkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedraji U¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkolvek vedrajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie ucinky moze-
te hlasit aj priamo na

Stétny Ustav pre kontrolu lie€iv, Sekcia vigilancie

Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava,

Tel: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bez-
pecnost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Uginky liekov. Formular na elektronické podavanie hlase-
ni: hitps://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedrajsich Ucinkov mdzete prispiet k ziskaniu dalSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat' Brimonal 0,2 %

Liek uchovavaite pri teplote do 25 °C. Chrarite pred chladom a mrazom.

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku alebo na Skatulke pod skratkou EXP.
Détum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Otvorené balenie spotrebujte do 28 dni.
Po nakvapkani lieku do oka flasticku ihned zatvorte.

Tento liek uchovavajte mimo dohfadu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek ak spozorujete, viditeIné znaky poskodenia lieku alebo ochranného pruhu pri prvom ot-
vareni flasticky. V takomto pripade vratte liek naspat do lekarne.

Nelikviduite lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. NepouZity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chranit Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co Brimonal 0,2 % obsahuje

- Liegivo je brimonidiniumtartarat 2 mg v 1ml roztoku

- Pomocnymi latkami su: benzalkéniumchlorid (konzervaén prisada), chlorid sodny, hypromeléza, kyselina
vinna, vinan sodny, dihydrat, hydroxid sodny (k Uprave pH), voda na injekcie

Ako vyzera Brimonal 0,2 % a obsah balenia
1x10ml, 1x5ml, 3 x5 ml (polyetylénova flasticka s kvapkadlom)
Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

UNIMED PHARMA, spol. s r.0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 2 4333 3786

Fax: +421 2 4363 8743

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

www.unimedpharma.eu

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2018.

2pUNIMED

OrieSkova 11, 821 05 Bratislava
4 PHARMA’

Sl ka blik:
lovenska republika ver.01
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