Briglau PPH (Brimonidini tartras). Sktad i postac: Krople do oczu, roztwér. Jeden ml roztworu zawiera 2 mg brymonidyny winianu, co
odpowiada 1,3 mg brymonidyny oraz substancje pomocnicze: benzalkoniowy chlorek w ilosci 0,05 mg. Wskazania: Obnizenie
podwyzszonego ciénienia érédgatkowego (CSG) u pacjentédw z jaskra z otwartym katem przesaczania lub nadciénieniem ocznym. W
monoterapii u pacjentdw, u ktérych miejscowe stosowanie B-adrenolitykéw jest przeciwwskazane. W leczeniu skojarzonym z innymi
lekami obnizajacymi CSG, jezeli zmniejszenie ciénienia z uzyciem tych lekéw jest niewystarczajace. Dawkowanie i sposéb
podawania: Zalecane dawkowanie u dorostych (w tym osoby w podesztym wieku). Zaleca sie stosowa¢ jedna krople brymonidyny do
chorego oka (oczu) dwa razy na dobe, w odstepach okoto 12 godzin. U oséb w podesztym wieku nie ma koniecznosci zmiany
dawkowania. Podobnie jak w przypadku innych rodzajéw kropli do oczu, aby zmniejszy¢ mozliwos¢ wchtoniecia brymonidyny do krazenia
systemowego, bezposrednio po zakropieniu leku zaleca sie ucisniecie przez jedna minute woreczka tzowego w okolicy kata
przysrodkowego oka (ucisniecie punktu tzowego). Taki schemat postepowania powinien by¢ niezwtocznie wykonany przy podaniu kazdej
kropli. W przypadku stosowania wiecej niz jednego leku do oczu zaleca sie zachowanie co najmniej 5-15 minut przerwy miedzy ich
podaniem. Stosowanie w niewydolnosci nerek i watroby. Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania brymonidyny u chorych z
zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. Dzieci i miodziez. Nie prowadzono badan klinicznych z udziatem nastolatkéw (w wieku od 12
do 17 lat). Nie zaleca sie stosowania brymonidyny u dzieci ponizej 12 lat oraz stosowanie jest przeciwwskazane u noworodkéw i
niemowlat (ponizej 2 lat). Odnotowano wystepowanie ciezkich dziatah niepozadanych u noworodkdéw. Nie ustalano skutecznosci i
bezpieczenstwa stosowania brymonidyny u dzieci. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek
substancje pomocnicza. Noworodki i niemowleta. Pacjenci leczeni inhibitorami monoaminooksydazy (MAO), oraz lekami
przeciwdepresyjnymi wptywajgcymi na przewodnictwo noradrenergiczne (np. tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i mianseryna).
Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci: U dzieci w wieku 2 lat lub starszych, szczegélnie w wieku 2-7 lat (lub) z masa ciata
mniejsza niz 20 kg, produkt nalezy stosowac ostroznie i scisle monitorowad stan pacjenta z uwagi na wysoka czestos¢ i duze nasilenie
wystepujgcej sennosci. Nalezy zachowad ostroznos¢ stosujgc produkt u chorych z nasilona, niestabilng i niepoddajaca sie leczeniu
chorobg ukfadu sercowo-naczyniowego. U niektdrych chorych uczestniczacych w badaniach klinicznych (12,7%) odnotowano przypadki
ocznych reakcji nadwrazliwosci po podaniu brymonidyny. W przypadku wystgpienia reakcji alergicznych, nalezy przerwac stosowanie
produktu Briglau PPH. Zgtaszano opdzZnione reakcje nadwrazliwosci dotyczgce oczu po zastosowaniu brymonidyny w postaci kropli do
oczu, przy czym niektdre ze zgtoszen okreslono jako powigzane ze wzrostem cisnienia wewnatrz oka. Brymonidyne nalezy stosowac
ostroznie u chorych z depresja, niewydolnoscig kragzenia moézgowego i wiencowego, zespotem Raynauda, niedocisnieniem
ortostatycznym lub zakrzepowo-zarostowym zapaleniem naczyn. Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu u
chorych z niewydolnoscia watroby i (lub) nerek, dlatego zaleca sie ostroznos¢ w przypadku stosowania brymonidyny w tych grupach
chorych. Srodek konserwujgcy bedacy sktadnikiem produktu Briglau PPH, benzalkoniowy chlorek, moze wywotywa¢ podraznienie oczu.
Nalezy unika¢ kontaktu produktu z miekkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy usunaé¢ soczewki kontaktowe przed zakropieniem i
odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Substancja zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych. Dziatania
niepozadane: Najczestsze dziatania niepozadane, wystepujace u 22 do 25% chorych, obejmujg suchos¢ jamy ustnej, przekrwienie gatki
ocznej, oraz uczucie pieczenia lub kitucia oczu. Dziatania te sg zwykle przemijajace i nie powoduja koniecznosci przerwania leczenia.
Objawy reakcji alergicznych ze strony oczu wystepowaty u 12,7% 0séb uczestniczacych w badaniach klinicznych (bedac przyczyna
przerwania uczestnictwa w badaniu u 11,5% pacjentdw). Reakcje te w wiekszosci przypadkéw wystepowaty miedzy 3. i 9. miesiacem
leczenia. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym
sie nasileniem. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych uszeregowana jest na podstawie nastepujacej klasyfikacji: Bardzo czesto
(=1/10); Czesto (= 1/100 do < 1/10); Niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100); Rzadko (=1 /10 000 do < 1 /I 000); Bardzo rzadko (< 1/10
000); Nie znana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: Niezbyt
czesto - uogdlnione odczyny alergiczne. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto - depresja. Bardzo rzadko - bezsennos¢. Zaburzenia
uktadu nerwowego: Bardzo czesto - bdl gtowy, sennos¢. Czesto - zawroty gtowy, zaburzenia smaku. Bardzo rzadko -omdlenia.
Zaburzenia oka: Bardzo czesto - podraznienie gatek ocznych (przekrwienie, pieczenie i ktucie, swiad, uczucie ciata obcego, pecherzyki
spojéwkowe), zamglone widzenie, alergiczne zapalenie powiek, alergiczne zapalenie powiek i spojéwek, alergiczne zapalenie spojéwek,
reakcje alergiczne dotyczace oczu i grudkowe zapalenie spojéwek. Czesto - miejscowe podraznienie (obrzek i przekrwienie powiek,
zapalenie brzegéw powiek z obecnoscig wydzieliny w worku spojéwkowym, bél oka i tzawienie), Swiattowstret, uszkodzenia i
przebarwienia nabtonka rogéwki, suchos¢ oczu, zbledniecie spojéwek, zaburzenia widzenia, zapalenie spojéwek. Bardzo rzadko -
zapalenie teczowki, zwezenie Zrenicy. Zaburzenia serca: Niezbyt czesto - zaburzenia rytmu serca i arytmie (w tym bradykardia i
tachykardia). Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko - nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie tetnicze. Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i srédpiersia: Czesto - objawy z gérnych drég oddechowych. Niezbyt czesto - suchos¢ btony sluzowej nosa. Rzadko -
dusznos$¢. Zaburzenia zotadka i jelit: Bardzo czesto - sucho$¢ w ustach. Czesto - objawy zotgdkowo-jelitowe. Zaburzenia ogélne i stany w
miejscu podania: Bardzo czesto - zmeczenie. Czesto - ostabienie (astenia). Ponizej wymienione dziatania niepozadane zaobserwowano w
praktyce klinicznej po wprowadzeniu do obrotu brymonidyny w postaci kropli do oczu. Raporty pochodza ze spontanicznych zgtoszen
populacji o nieznanej wielkosci, dlatego tez nie jest mozliwe okreslenie czestosci. Zaburzenia oka: Nieznana - zapalenie teczéwki i ciata
rzeskowego (zapalenie btony naczyniowej przedniego odcinka oka), $wiad powiek. Zaburzenia skéry i tkanki podskérnej: Nieznana -
reakcja skérna z rumieniem, obrzekiem twarzy, Swigdem, wysypka i rozszerzeniem naczyn krwionosnych. U noworodkéw i niemowlat, u
ktérych elementem terapii wrodzonej jaskry byto stosowanie brymonidyny, obserwowano objawy jej przedawkowania, takie jak: utrata
przytomnosci, letarg, sennos¢, zmniejszenie cisnienia tetniczego, wiotkos¢, bradykardia, hipotermia, sinica, blado$¢, zahamowanie
oddechu i bezdech. W trzymiesiecznym badaniu trzeciej fazy z udziatem dzieci w wieku 2-7 lat, u ktérych pomimo podawania lekéw
blokujacych receptory beta kontrola jaskry nie byta petna, stwierdzono, ze stosowaniu brymonidyny jako leczenia uzupetniajacego
towarzyszyta duza czestos¢ wystepowania sennosci (55%). U 8% dzieci nasilenie tego objawu byto znaczne, a u 13% pacjentéw leczenie
przerwano. Czestos¢ wystepowania sennosci zmniejszata sie wraz z wiekiem, najmniejsza byta w grupie siedmiolatkéw (25%). Jednak
wiekszy wptyw na jej wystepowanie niz wiek miata masa ciata. Objaw ten stwierdzano czesciej u dzieci z masg ciata =20 kg (63%) niz u
dzieci wazacych >20 kg (25%). Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Podmiot
odpowiedzialny: Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 20094 wydane przez MZ.



Dodatkowych informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, tel.: +48 22 364 61
00; faks: +48 22 364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Cena urzedowa detaliczna leku Briglau PPH 2
mg/ml krople do oczu x 1 but. 5 ml wynosi w PLN: 29,84, Kwota doptaty pacjenta (Jaskra) wynosi w PLN: 3,20. ChPL: 2017.03.06.



