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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Briglafre 2 mg/ml acu pilieni, Skidums
Brimonidini tartras

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skattt 4.punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

1. Kas ir Briglafre un kadam nolikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Briglafre lietoSanas
3. Ka lietot Briglafre

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Briglafre

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Briglafre un kadam noliikam to lieto

Briglafre lieto, lai pazeminatu acs ieksgjo spiedienu.

To var lietot vienu pasu, kad nedrikst lietot b&ta blokatorus saturosus acu pilienus, vai kopa ar citiem
acu pielieniem, kad ar vienam zalém nepietiek, lai pazeminatu paaugstinato spiedienu acis atvérta
kakta glaukomas vai okularas hipertensijas gadijuma.

Briglafre aktiva viela ir brimonidina tartrats, kas darbojas, samazinot spiedienu acabola.

Sis zales nesatur konservantus.

2. Kas jazina pirms Briglafre lietoSanas

Nelietojiet Briglafre $§ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret brimonidinu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu;

- ja Jus lietojat monoaminoksidazes (MAO) inhibitorus vai noteiktus antidepresantus. Jums
japastasta arstam, ja Jus lietojat jebkadus antidepresantus;

- ja barojat b&rnu ar kriiti;

- zidainiem/b&rniem (no dzimsanas Iidz 2 gadu vecumam).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Briglafre lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja:

- Jums ir vai ir bijusi depresija, samazinatas garigas sp&jas, samazinata galvas smadzenu
asinsapgade, sirds slimiba, traucéta ekstremitasu asinsapgade vai asinsspiediena traucgjumi;

- Jums ir vai ir bijus$i nieru vai aknu darbibas traucgjumi;

- zales jadod be&rnam vecuma no 2 lidz 12 gadiem, jo Briglafre nav ieteicams lietot $aja vecuma

grupa.

Bérni un pusaudzi
Brimonidinu nedrikst lietot berniem Iidz 2 gadu vecumam.
Brimonidins nav ieteicams lietoSanai bérniem (no 2 Iidz 12 gadiem).
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Citas zales un Briglafre
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg¢ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Pastastiet arstam, ja lietojat kadas no sekojoSam zalém:

- pretsapju Iidzekli, nomierinosas zales, opiati, barbiturati vai regulari lietojat alkoholu;

- anestezijas I1dzekli;

- zales, ko lieto sirds slimibu arstéSanai vai asinsspiediena pazeminasanai;

- hlorpromazins, metilfenidats un rezerpins, kas var ietekmét metabolismu;

- zales, kas iedarbojas uz tiem pasiem receptoriem, ka Briglafre, piem&ram, izoprenalins un
prazosins;

- monoaminoksidazes (MAO) inhibitori un citi antidepresanti;

- zales jebkadu citu slimibu arstéSanai, pat ja tas nav saistitas ar Jisu acu slimibu;

- vai ja jebkuru citu paslaik lietotu zalu devas tiek mainttas.

Sie apstakli var ietekmét arstesanu ar Briglafre.

Ja lietojat arT citus acu pilienus, lietojiet tos ar vismaz 5 miniiSu starplaiku no Briglafre lietoSanas.
Acu ziedes jalieto ka p&dgjas.

Briglafre kopa ar alkoholu
Ja lietojat alkoholu brimonidina lietoSanas laika, alkohola ietekme var pastiprinaties.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat grutniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Briglafre nedrikst lietot, ja barojat beérnu ar krti.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Briglafre var izraisit aizmiglotu vai izmainitu redzi. Sis traucgjums var pastiprinaties nakti vai
samazinata apgaismojuma apstak]os.

Briglafre daZiem pacientiem var izraisit miegainibu vai nogurumu.

Ja pamanat kadu no Siem simptomiem, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, 1idz
simptomi nav pargajusi.

3. Ka lietot BRIGLAFRE

Vienmer lietojiet $Ts zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Pieaugusie
Parasta deva ir viens piliens divas reizes diena slimaja(-s) aci(-s) ar apmeram 12 stundu intervalu.

Berni Iidz 12 gadu vecumam
Briglafre nedrikst lietot zidainiem lidz 2 gadu vecumam.
Briglafre nav ieteicams lietot berniem (no 2 Iidz 12 gadu vecumam).

Briglafre nav pétits pacientiem, kas izmanto kontaktlécas. Pirms zalu lietoSanas kontaktlecas jaiznem
un tas drikst ievietot atpakal 15 minites pec zalu lietosanas.

Briglafre ir sterils $kidums, kas nesatur konservantus. Skatit 6. punktu Briglafie aréjais izskats un
iepakojums.

Pirms acu pilienu lietoSanas
- Lietojot pirmo reizi, pirms pilinaSanas acT Jums vispirms japavingrinas lietot pudeli ar
pilinataju, neturot to pie acs, pudele 1&ni jasaspiez, Iidz gaisa nopil viens piliens.
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- Kad esat parliecinats, ka viena reiz€ spésit iepilinat vienu pilienu, Jums jaizvé€las &rtaka poza,
kada pilinat pilienus act (Jus varat sedet, gulet uz muguras vai stavet pie spogula).

Noradijumi par lietoSanu:

1. Pirms zalu lietoSanas riipigi nomazgajiet rokas.
. Ja iepakojums vai pudele ir bojata, nelietojiet zales.
3. Lietojot zales pirmo reizi, japarliecinas, ka vaka drosibas gredzens nav salauzts, un tad

jaatskriive vaks. Jus jutisit vieglu pretestibu, Iidz noltizis gredzens, kas liecina, ka pudele nav
bijusi atverta (skatit 1. attelu).

4. Kad par pirmo atvérSanu liecino$ais gredzens ir nolauzts, nonemiet to, jo citadi tas var iekrist
acT un to ievainot.

5. Atlieciet galvu atpakal un maigi pavelciet apaksg€jo plakstinu, lai starp aci un plakstinu
izveidotos kabatina (skatit 2. attélu). Izvairieties no pudeles gala un acs, plakstinu vai pirkstu
saskarSanas.

6. Leéni spiezot pudeli, kabatina iepiliniet vienu pilienu (skatit 3. attélu). Viegli saspiediet pudeli

tas vidusdala un laujiet pilienam iepilét aci. No pudeles saspiesanas lidz piliena nopileSanai var
paiet dazas sekundes. Nespiediet pudeli parak stipri. Ja Jums nav skaidrs, ka jalieto §is zales,
jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

7. Apmeéram 1 miniiti turiet aizspiestu asaru kanalu (spiediet ar pirkstu acs kaktina pie deguna),
aizveriet aci(-is) un $o laiku turiet to/tas ciet. Tas nodrosinas, ka piliens act uzsiiksies, un varétu
samazinaties zalu daudzums, kas pa asaru kanalu var ieplist deguna.

8. Ja arsts ta noteicis, atkartojiet 5., 6. un 7. soli otrai acij.

9. P&c zalu lietosanas un pirms vaka uzliksanas, pudele japakrata ar pilinatajuzgali uz leju,
neaizskarot ta galu, lai izvaditu uzgali atlikuSo skidrumu. Tas nepieciesams, lai turpmak varétu
pilinat zales. P&c zalu lietoSanas uzskriivgjiet pudelei vaku (skatit 4. attelu).

Ja piliens nenonak aci, méginiet vélreiz.
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Ja esat lietojis Briglafre vairak, neka noteikts

Pieaugusie

Pieaugusajiem, kuri acis bija iepilinajusi vairak pilienu, neka parakstits, tika noverotas
blakusparadibas, kuras jau bija zinamas, lietojot brimonidinu.

Pieaugusajiem, kuri bija nejausi norijusi Briglafre, novéroja asinsspiediena pazeminasanos, péc kuras
daziem pacientiem novéroja asinsspiediena paaugstinasanos.

Berni

Par nopietnam blakusparadibam tika zinots bérniem, kuri bija nejausi norijusi Briglafre. Pazimes
ietvéra miegainibu, bezspeku, pazeminatu kermena temperatiiru, balumu un apgriitinatu elposanu. Ja
ta notiek, nekavegjoties sazinieties ar arstu.

Pieaugusie un bérni
Ja Briglafre ir nejausi norfts, vai ja Briglafre lietots vairak neka nepiecieSams, lidzu, nekavgjoties
sazinieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Briglafre
Ja JUs aizmirsat lietot devu, iepiliniet to, tiklidz atceraties, un tad atgriezieties pie ierastas kartibas.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.
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Ja partraucat lietot Briglafre
Lai Briglafre pareizi darbotos, tas jalieto katru dienu. Ja partrauksit lictot Briglafre, spiediens Jiisu act
var palielinaties, tadel pirms $o zalu lietoSanas partraukSanas konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.

Ja Jums rodas reta (var skart no 1 no 1000 Iidz 1 no 10 000 pacientiem), bet nopietna alergiska
reakcija (apgrutinata elpoSana, rikles nosprostoSanas, liipu, méeles vai sejas pietikums vai natrene) pret
brimonidinu, nekavéjoties partrauciet zalu lietoSanu un sazinieties ar asrtu.

ArsteSanas ar Briglafre laika var novérot $adas blakusparadibas:

Ietekme aci

Loti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 pacientiem):

- acs kairinajums (apsartums, dedzinaSana, durstiSana, sveskermena sajiita aci, nieze, piislisi vai
balti plankumi uz konjunktivas (caurspidiga slana, kas sedz acs virsmu)),

- neskaidra redze,

- acs alergiska reakcija.

Biezi (var skart no 1 no 10 lidz 1 no 100 pacientiem):

- vietgjs kairinajums (plakstinu iekaisums un pietukums, caurspidiga slana, kas sedz acs virsmu
pietikums, lipigi izdalfjumi no acim, sapes un asarosana),

- jutiba pret gaismu,

- acu virsmas erozija un plankumu veidosanas,

- sausas acis,

- caurspidiga slana, kas sedz acs virsmu izbaléSana,

- normai neatbilstosa redze,

- caurspidiga slana, kas sedz acs virsmu iekaisums.

Loti reti (var skart mazak neka 1 no 10 000 pacientiem):
- iekaisums aci,
- zilites saSaurinasanas.

Blakusparadibas, kuru biezums nav zinams:
- plakstinu nieze.

Ietekmé kermeni

Loti bieZi (var skart vairak neka 1 no 10 pacientiem):
- galvassapes,

- sausums mute,

- nogurums/miegainiba.

BiezZi (var skart no 1 no 10 lidz 1 no 100 pacientiem):

- reibonis,

- saaukstéSanas simptomi,

- simptomi, kas attiecinami uz véderu un gremosanu,
- garSas sajiitas izmainas,

- vispargjs vajums.

Retak (var skart no 1 no 100 lidz 1 no 1000 pacientiem):
- depresija,
- sirdsklauves vai sirds ritma izmainas,
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- sausums deguna,
- vispargjas alergiskas reakcijas.

Reti (var skart no 1 no 1000 lidz 1 no 10 000 pacientiem):
- elpas truakums.

Loti reti (var skart mazak neka 1 no 10 000 pacientiem):
- bezmiegs,

- gibonis,

- augsts asinsspiediens,

- zems asinsspiediens.

Blakusparadibas, kuru biezums nav zinams:
- adas reakcijas, kas ietver apsartumu, sejas pietikumu, niezi, izsitumus un asinsvadu
paplasinasanos.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas art uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam
ar tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.

5. Ka uzglabat Briglafre
Uzglabat temperattira lidz 30 °C.
Uzglabat §ts zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudeles. Deriguma termins
attiecas uz noradita menesa pedgjo dienu.

P&c pudeles pirmas atversanas uzglabat Iidz 90 dienam.
Izmetiet zales 90 dienas p&c pudeles pirmas atvérsanas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Briglafre satur

- Aktiva viela ir brimonidins.
Katrs ml skiduma satur 2,0 mg brimonidina tartrata, kas atbilst 1,3 mg brimonidina.
Katrs piliens satur 0,06 mg brimonidina tartrata, kas atbilst 0,04 mg brimonidina.

- Citas sastavdalas ir polivinilspirts, natrija citrats, citronskabes monohidrats, natrija hlorids,
atSkaidita salsskabe (pH regul€Sanai), natrija hidroksids (pH regulésanai), tidens injekcijam.

Briglafre arejais izskats un iepakojums:
Briglafre ir dzidrs, dzeltenigi zal§ skidrums bez redzamam dalinam.

Zales pieejamas balta, zema blivuma polietiléna (ZBPE) pudelg (5 ml) ar daudzdevu augsta blivuma
polietiléna (ABPE) pilinatajuzgali, kas nepielauj satura piesarnosanu, pateicoties silikona varstulu
sistémai un pudel€ atpliistosa gaisa filtréSanai. Pudelei ir Iidz pirmajai atversanai fikséts ABPE
skrivejams vaks, pudele ievietota kartona kastite.



Iepakojuma liclums:
1 x 5 ml pudele.
3 x 5 ml pudele.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs
Registracijas apliecibas TpaSnieks
Pharmaceutical Works POLPHARMA S.A.

19, Pelplinska Str.

83-200 Starogard Gdanski

Polija

Razotajs

Rafarm S.A.

Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka
Paiania, 190 02

Griekija
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Sis ziles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Cehija Brimonidine Polpharma
Lietuva Rivotra, 2mg/ml, akiy laSai (tirpalas)

Latvija Briglafre 2mg/ml acu pilieni, Skidums

Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 04/2023.
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