Sp. zn. sukls64824/2023

Pi#ibalova informace: informace pro pacienta

Brimonidine Polpharma 2 mg/ml o¢ni kapky, roztok
brimonidini tartras

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek

pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pfipravek byl predepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkt vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, sdélte to,
prosim, svému lékati nebo 1ékarnikovi. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Brimonidine Polpharma a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Brimonidine Polpharma pouZivat
Jak se ptipravek Brimonidine Polpharma pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Brimonidine Polpharma uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

A

1. Co je pripravek Brimonidine Polpharma a k éemu se pouZiva

Ptipravek Brimonidine Polpharma se pouziva ke snizeni nitrooc¢niho tlaku.

Muze se pouzivat samostatné, pokud jsou o¢ni kapky kontraindikovany beta-blokatory, nebo v
kombinaci s dal$imi o¢nimi kapkami, pokud jeden ptipravek nestaci ke snizeni zvySeného nitroocniho
tlaku pii [écbé glaukomu (zeleného zakalu) s otevienym uhlem nebo pii o¢ni hypertenzi (zvySeného
nitroo¢niho tlaku).

Lécivou latkou ptipravku Brimonidine Polpharma je brimonidin-tartarat, ktery snizuje nitroo¢ni tlak.

Tento 1éCivy ptipravek neobsahuje konzervacni latky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Brimonidine Polpharma pouzivat

Nepouzivejte pripravek Brimonidine Polpharma:

- jestlize jste alergicky(4) na brimonidin-tartarat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodg 6).

- jestliZze uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAO) nebo uréité 1éky proti depresi. Jestlize jiz
néjaky 1ék proti depresim uzivate, musite informovat svého 1ékare.

- jestlize koyjite.

- u novorozenct a kojencti (od narozeni do dvou let véku).

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Brimonidine Polpharma se poradte se svym lékatem, jestlize:

- trpite nebo jste trpél(a) depresi, omezenim dusevnich schopnosti, snizenym piivodem krve do
mozku, srde¢nim onemocnénim, poruchou piivodu krve do koncetin nebo poruchou krevniho
tlaku.



- mate nebo jste v minulosti m¢l(a) poruchu funkce ledvin nebo jater.
- podavate détem ve véku 2 az 12 let, protoze neni doporuc¢eno podavat piipravek Brimonidine
Polpharma détem v této vékové kategorii.

Déti a dospivajici
Ptipravek Brimonidine Polpharma se nesmi pouzivat u déti ve véku do 2 let.
Ptipravek Brimonidine Polpharma se nedoporucuje pouzivat u déti ve véku 2 az 12 let

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Brimonidine Polpharma
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) nebo mohl(a)
uzivat v nedavné dobeg.

Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate néktery z nasledujicich 1éku:

- 1éky proti bolesti, sedativa, opiaty, barbituraty nebo pravidelna konzumace alkoholu

- anestetika

- léky uzivané k 1é¢bé onemocnéni srdce nebo ke snizeni krevniho tlaku

- 1éky, které mohou ovlivilovat metabolizmus, jako chlorpromazinu, methylfenidat a reserpin

- 1éky, které plisobi na stejny receptor jako ptipravek Brimonidine Polpharma, napt. isoprenalin a
prazosin

- inhibitory monoaminooxidasy nebo jina antidepresiva

- 1éky na jakékoli onemocnéni, i kdyZ nemaji spojitost s Va$im ocnim onemocnénim

- nebo pokud dojde ke zmén€ davkovani nékterého z 1éki, kterym se aktualné 1écite.

Mohlo by to ovlivnit vasi 1écbu piipravkem Brimonidine Polpharma.

Pokud pouzivate i jiné o¢ni kapky, ma byt mezi podanim ptipravku Brimonidine Polpharma a
jinymi o¢nimi kapkami odstup nejméné 5 minut. O¢ni masti maji byt podavany jako posledni.

Brimonidine Polpharma a alkohol
Ucinky alkoholu se mohou zvysit, pokud pijete béhem pouZzivani brimonidinu.

Téhotenstvi, kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek Brimonidine Polpharma se nema pouZzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Brimonidine Polpharma miize vyvolavat rozmazané vidéni nebo poruchy vidéni, coz se mtze zdat
horsi v noci nebo pii nedostatecném osvétleni.

Brimonidine Polpharma mize u nékterych pacientli vyvolavat také ospalost nebo tnavu.

Pokud se u Vas néktery z téchto ptiznakti objevi, nefid’te dopravni prostiedky ani neobsluhujte stroje,
dokud tyto ptiznaky zcela neodezni.

3. Jak se pripravek Brimonidine Polpharma pouZziva

Vzdy pouzivejte ptipravek Brimonidine Polpharma piesné podle pokynti svého 1ékate. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékaiem nebo lékarnikem.

Dospéli
Obvykla davka je jedna kapka do postizeného oka (o¢i) podavana dvakrat denné priblizné
ve dvanactihodinovych odstupech.

Déti do 12 let
Pripravek Brimonidine Polpharma se nesmi pouZzivat u déti do 2 let.

Ptipravek Brimonidine Polpharma se nedoporucuje pouzivat u déti od 2 do 12 let.

Brimonidine Polpharma nebyl studovan u pacientti s kontaktnimi ¢o¢kami.



Pred aplikaci pfipravku maji byt kontaktni Cocky vyjmuty a byt znovu nasazeny 15 minut po podani.

Brimonidine Polpharma je sterilni roztok, ktery neobsahuje konzervacni latky. Viz bod 6. Jak
pripravek Brimonidine Polpharma vypada a co obsahuje toto baleni.

Pied aplikaci o¢nich kapek:

- Pfi prvnim pouziti pred podanim kapky do oka nejprve vyzkousejte pouzivani aplikatoru
lahvicky pomalym stlaéenim, aby se jedna kapka dostala ven, mimo oko.

- Pokud jste si jisty(4), ze zvladnete kapku vytlacit, vyberte si pozici, ktera Vam nejvice vyhovuji
pti aplikaci kapek (miZete si sednout, lehnout na zada nebo stat pred zrcadlem).

Navod k pouZziti:

1. Pred pouzitim tohoto 1é¢ivého ptipravku si dikladné umyjte ruce.

2. Pokud jsou baleni nebo lahvic¢ka poskozeny, nepouzivejte tento 1€¢ivy piipravek.

3. Pti prvnim pouziti lé¢ivého ptipravku odSroubujte vicko poté, co se ujistite, Ze nedoslo

k poruseni krouzku garantujiciho neporusenost obalu. M¢li byste citit mirny odpor, dokud se
krouzek neporusi (viz obrazek 1).

4. Po uvolnéni krouzek vyhod'te, protoZze mtize spadnout do oka a zplisobit zranéni.

5. Zaklonte hlavu, jemné stahnéte spodni vicko a vytvoite kapsu mezi okem a vickem (viz obrazek
2). Vyvarujte se kontaktu mezi hrotem kapatka lahvicky a Vasim okem, vickem nebo prsty.

6. Vkapnéte jednu kapku do oka pomalym stlacenim lahvicky (viz obrazek 3). Lahvicku jemné
stlacte uprostied a nechte kapku spadnout do oka. Mezi stlacenim a vychazejici kapkou mutze
byt prodleva n¢kolik sekund. Nestlacujte ptili§ tvrdé. Pokud si nejste jisty(a), jak podat tento
1écivy ptipravek, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

7. Zatlacte slzny kanalek po dobu asi 1 minuty (zatlac¢enim prstu do rohu oka u nosu), zavtete
oko/oci a nechte ho/je po celou dobu zaviené. Tim je zajisténo, Ze je kapka absorbovana okem a
mnozstvi 1é¢iva vyplaveného slznym kanalkem do nosu bude pravdépodobné snizeno.

8. Opakujte kroky 5, 6 a 7 na druhém oku, pokud Vam to lékai doporucil.

9. Po pouziti a pred op€tovnym uzavienim ma byt lahvicka protiepana smérem dold, aniz by se
dotkla Spicky kapatka, aby se odstranila veskera zbyla kapalina ze $picky. To je nezbytné pro
zajisténi kapani naslednych kapek. Po aplikaci zasroubujte uzavér na lahvicce (viz obrazek 4).

Pokud se Vam nepodaii vkapnout kapku do oka, zkuste to znovu.
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Obrazek 1. Obrazek 2. Obrazek 3. Obrazek 4.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Brimonidine Polpharma, nez jste mél(a)

Dospeli

U dospélych, kteti si do oka nakapal(a) vice kapek, nez bylo ptedepsano, byly hlaseny jiz zndmé
nezadouci Gcinky, které se vyskytuji po podani brimonidinu.

U dospélych, ktefi Brimonidine Polpharma nahodné polkli, bylo zaznamenano snizeni krevniho tlaku,
které bylo u nékterych pacientii nasledovano zvysSenim krevniho tlaku.

Deéti
Bylo hlaseno nékolik pripadd zavaznych nezadoucich uéinkt u déti, které nahodné spolkly piipravek

obsahujici brimonidin. Pfiznaky zahrnuji ospalost, ochablost, nizkou té€lesnou teplotu, bledost a
dychaci potize. Pokud k tomu dojde, okamzité kontaktujte svého lékare.

Dospeéli, dospivajici a deti



V ptipadé€ nahodného poziti nebo piedavkovani pfipravku Brimonidine Polpharma ihned kontaktujte
svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Brimonidine Polpharma
Jestlize zapomenete pouzit davku tohoto pripravku, aplikujte ji ihned, jakmile si vzpomenete a poté se
vrat'te k obvyklému davkovani. Nepouzivejte dvojitou davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Brimonidine Polpharma

Aby mél pripravek Brimonidine Polpharma spravny u¢inek, musi byt pouzivan kazdy den. Pokud
piestanete pouzivat Brimonidine Polpharma , mtze se tlak ve vaSem oku zvysit, proto se pied
ukoncéenim této 1éCbu porad’te se svym lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
1ékarnika.
4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobneé jako vSechny léky mlze mit i ptipravek Brimonidine Polpharma nezadouci ucinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vés vyskytnou vzacené (vyskytujici se u méné nez 1 z 1 000, ale vice nez 1 z 10 000
pacientil) ale zdvazné alergické reakce (obtize s dychanim, sevieni hrdla, otok rtl, jazyka nebo obliceje
nebo kopftivka) na brimonidin, prestaiite pouZivat 1écivy pripravek a okamzité kontaktujte svého
lékafre.

U ptipravku Brimonidine Polpharma se mohou objevit nasledujici ocni nezadouci u€inky.

Oc¢ni poruchy

Velmi casté (vyskytujici se u vice nez 1 z 10 pacientii):

o podrazdéni oci (zarudnuti o¢i, paleni a bodani v o€ich, pocit ciziho télesa v oku, svédéni, uzliky
nebo bilé skvrnky na spojivce — vrstveé pokryvajici povrch oka)

o rozmazané vidéni

o alergicka reakce v oku

Casté (vyskytujici se u méné nez 1 z 10 a vice nez 1 ze 100 pacientii):

o mistni podrazdéni (zanét a otok o¢niho vicka, otok spojivky — vrstvy pokryvajici povrch oka,
zalepené oci, bolest a slzeni)

precitlivélost na svétlo

eroze na povrchu (naruseni povrchu) oka a zabarveni rohovky

suchost oci

bledost spojivky — vrstvy pokryvajici povrch oka

poruchy zraku

zangt spojivky

Velmi vzacné (vyskytujici se u méné nez 1 z 10 000 pacientit):
. zanét oka
. zuzeni zornice

Nezadouct ucinky, jejichz cetnost vyskytu neni znama:
. svédéni ocnich vicek.

Celkové poruchy

Velmi casté (vyskytujici se u vice nez 1 z 10 pacientii):
. bolest hlavy

. sucho v tstech



o unava/ospalost

Casté (vyskytujici se u méné nez 1z 10 a vice nez 1 ze 100 pacientii):
zavraté

ptiznaky podobné nachlazeni

zalude¢ni potize a poruchy traveni

zmény vnimani chuti

celkova slabost

Méné caste (vyskytujici se u méné nez 1 ze 100 a vice nez 1 z 1 000 pacientii):
deprese

buseni srdce (palpitace) nebo zmény srde¢niho rytmu

sucha nosni sliznice

celkové alergické reakce

Vzacné (vyskytujici se u méne nez 1 z 1 000 a vice nez 1 z 10 000 pacientii):
. Dusnost

Velmi vzacné (vyskytujici se u vice nez 1 z 10 000 pacientit):

[ nespavost

. mdloby

. vysoky krevni tlak
. nizky krevni tlak

Nezadouct ucinky, jejichz cetnost vyskytu neni znama:
. Kozni reakce vcetné zarudnuti, otoku obliceje, svédéni, vyrazky a rozsifeni cév

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo prostiednictvim adresy:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Brimonidine Polpharma uchovavat
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku lahvicky a na krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni: uchovavejte po dobu 90 dni.
Zlikvidujte 90 dni po prvnim otevieni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Brimonidine Polpharma obsahuje

- Lécivou latkou je brimonidinum.
Jeden ml roztoku obsahuje brimonidini tartras 2,0 mg, coz odpovida brimonidinum 1,3 mg.
Jedna kapka obsahuje brimonidini tartras 0,06 mg, coz odpovida brimonidinum 0,04 mg.

- Dalsimi slozkami jsou polyvinylalkohol, natrium-citrat, monohydrat kyseliny citronové¢, chlorid
sodny, kyselina chlorovodikova (na upravu pH), hydroxid sodny (na Gpravu pH), voda pro
injekci.

Jak pripravek Brimonidine Polpharma vypada a co obsahuje toto baleni
Pipravek Brimonidine Polpharma je ¢iry, zlutozeleny roztok bez viditelnych ¢astic.

Ptipravek Brimonidine Polpharma je dostupny v bilé LDPE lahvicce (5 ml) s viceddvkovym HDPE
aplikatorem kapek zabranujicim zpétné kontaminaci diky silikonovému ventilovému systému a filtraci
vzduchu vracejiciho se do lahvicky a Sroubovacim HDPE uzavérem garantujicim neporusenost obalu
v krabicce.

Velikost baleni:

1 x 5 ml lahvicka

3 x 5 ml lahvicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polsko

Vyrobce
Rafarm S.A.

Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka
Paiania, 190 02
Recko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Brimonidine Polpharma 2 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Litva Rivotra, 2 mg/ml, akiy lasai (tirpalas)
Lotyssko Briglafre, 2 mg/ml, acu pilieni $kidums

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 24. 4. 2023
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