Briglau Free (Brimonidini tartras). Sktad i posta¢: Kazdy ml roztworu zawiera 2 mg brymonidyny winianu (Brimonidini tartras), co
odpowiada 1,3 mg brymonidyny. Kazda kropla roztworu zawiera okoto 0,06 mg brymonidyny winianu, co odpowiada okoto 0,04 mg
brymonidyny. Krople do oczu, roztwér. Przezroczysty, zétto-zielony roztwér. Osmolalnos¢: 280-330 mOsmol/kg. pH: 5,7 - 6,5. Krople do
oczu, roztwor. Wskazania: Briglau Free jest stosowany w celu obnizenia podwyzszonego cisnienia $srodgatkowego u pacjentdw z jaskrg z
otwartym katem lub nadcisnieniem ocznym: w monoterapii u pacjentéw, u ktérych leczenie miejscowymi lekami blokujacymi receptory 8
adrenergiczne (beta-adrenolitykami) jest przeciwwskazane, jako leczenie wspomagajgce w potgczeniu z innymi lekami obnizajgcymi
cisnienie $rodgatkowe, kiedy cisnienie srodgatkowe jest niewystarczajgco zmniejszane przy zastosowaniu pojedynczego leku.
Dawkowanie i spos6b podawania: Dorosli (w tym pacjenci w podesztym wieku): Zalecang dawkg jest jedna kropla produktu leczniczego
Briglau Free do chorego oka (oczu) dwa razy na dobe, w odstepie okoto 12-godzinnym. Nie jest konieczna zmiana dawkowania u
pacjentéow w podesztym wieku. Brymonidyna nie byta badana u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. Nie
przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych stosowania brymonidyny u dzieci i mtodziezy (12-17 lat). Briglau Free jest
przeciwwskazany u noworodkéw i dzieci w wieku ponizej 2 lat. Nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 12 lat. Wiadomo, ze u
noworodkéw moga wystapi¢ ciezkie dziatania niepozadane. Bezpieczenstwo stosowania i skutecznosé produktu leczniczego Briglau Free u
dzieci nie zostaty ustalone. Podanie do oka. Briglau Free to sterylny roztwor, kiéry nie zawiera srodkéw konserwujacych. Przed
zakropleniem kropli do oczu: w przypadku pierwszego uzycia, przed podaniem kropli do oka, pacjent powinien wyprébowac uzycie butelki z
kroplomierzem, Sciskajgc jg powoli, az jedna kropla zostanie wypuszczona z butelki, z dala od oka; jezeli pacjent jest pewny, ze bedzie
potrafit zakropli¢ pojedynczg krople, powinien przyja¢ najbardziej komfortowg pozycje do zakroplenia leku (moze siedzie¢, leze¢ na plecach
albo stang¢ przed lustrem). Instrukcja stosowania: 1. Przed zakropleniem produktu pacjent powinien doktadnie umy¢ rece. 2. Jesli
opakowanie lub butelka sg uszkodzone, produktu nie nalezy stosowac. 3. Przed pierwszym uzyciem kropli nalezy odkreci¢ zakretke po
upewnieniu sie, ze pierscien gwarancyjny na zakretce jest nieprzerwany. Podczas odkrecania pacjent odczuje lekki opdr, dopoki pierscien
sie nie przerwie. 4. Jesli pierscien gwarancyjny jest poluzowany, nalezy usung¢ go przed zastosowaniem produktu, poniewaz moze wpas¢
do oka i wywotaé obrazenia. 5. Pacjent powinien odchyli¢ gtowe do tytu, a nastepnie palcem delikatnie odciagna¢ powieke ku dotowi, tak by
miedzy gatka oczng a powiekg utworzyta sie ,kieszonka” (nalezy unika¢ kontaktu koncowki kroplomierza z okiem, powiekami czy palcami).
6. Zakropli¢ jedng krople naciskajgc powoli butelke. Butelke nalezy delikatnie scisna¢ w srodkowej czesci, tak aby kropla dostata sie do oka
pacjenta. Nalezy pamieta¢, ze moze by¢ kilka sekund opdznienia pomiedzy $cisnieciem butelki, a uwolnieniem kropli. Pacjent nie powinien
zbyt mocno $ciskaé butelki. Nalezy poinformowac pacjenta, aby skonsultowat sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka w przypadku
jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stosowania leku. 7. Po zakropleniu produktu pacjent powinien uciska¢ palcem kanalik tzowy (kacik
oka w okolicy nosa) przez przynajmniej 1 minute i przez ten czas mie¢ zamkniete oko (oczy). Zapewni to przeniknigcie produktu do wnetrza
oka, a takze ograniczy przedostawanie sie produktu przez kanalik tzowy do catego organizmu. 8. Je$li lekarz zaleci stosowanie kropli do
drugiego oka, nalezy powtdrzy¢ czynnosci z punktéw 5., 6. i 7. 9. Po uzyciu a przed zamknigciem butelki, nalezy wstrzasna¢ butelke w dot
nie dotykajac koncéwki kroplomierza w celu usuniecia ptynu pozostatego na koncéwce kroplomierza. Jest to konieczne w celu zapewnienia
mozliwosci zakroplenia kolejnych kropli. Bezposrednio po uzyciu dokfadnie zakreci¢ butelke. Wchtanianie ogoélnoustrojowe jest
zmniejszone, gdy uci$nie sie kanat nosowo-tzowy lub zamknie powieki na przynajmniej 1 minute. Moze to powodowac¢ zmniejszenie
ogolnoustrojowych dziatan niepozgdanych i nasilenie dziatania miejscowego. W przypadku jednoczesnego stosowania innych podawanych
do oka produktéw leczniczych, nalezy zachowa¢ odstep co najmniej pieciu minut pomiedzy podaniem kolejnych produktéw. Masci do oczu
nalezy stosowac na koncu. Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Dzieci
ponizej 2 lat. Stosowanie inhibitoréow monoaminooksydazy (MAO). Stosowanie lekéw przeciwdepresyjnych, ktére wptywaja na
przewodnictwo noradrenergiczne (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne i mianseryna. Ostrzezenia i zalecane srodki ostroznosci:
Dzieciom w wieku 2 lat i starszym, zwtaszcza w wieku 2-7 lat i (lub) o masie ciata <20 kg, nalezy podawa¢ produkt leczniczy ostroznie i
uwaznie monitorowac, ze wzgledu na wysokg czestos¢ i duze nasilenie wystepujacej sennosci. Produkt leczniczy nalezy stosowac
ostroznie u pacjentéw z ciezka lub niestabilng i nie reagujacq na leczenie chorobg uktadu krazenia. W przebiegu badan klinicznych u
niektérych pacjentéw (12,7%) po zastosowaniu brymonidyny w postaci kropli do oczu 2 mg/ml obserwowano reakcje alergiczng dotyczaca
oczu. W razie zaobserwowania reakcji alergicznych nalezy przerwaé stosowanie produktu Briglau Free. Zgtaszano op6znione reakcje
nadwrazliwosci dotyczace oczu po zastosowaniu brymonidyny w postaci kropli do oczu 2 mg/ml, przy czym niektére ze zgtoszen okreslono
jako powigzane ze zwigkszeniem cisnienia srodgatkowego. Briglau Free nalezy stosowac¢ ostroznie u pacjentdow z depresjg, niewydolnoscig
krazenia mézgowego lub wiencowego, zespotem Raynauda, hipotonig ortostatyczng lub zakrzepowo-zarostowym zapaleniem naczynh. Nie
przeprowadzono badan dotyczacych stosowania brymonidyny u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek; nalezy zachowac
ostroznos¢ podczas leczenia takich pacjentéw produktem leczniczym Briglau Free. Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania
produktu Briglau Free u pacjentdw noszacych szkta kontaktowe. Szkta kontaktowe nalezy zdjg¢ przed zakropleniem i zatozy¢ po 15
minutach od zakroplenia. Dziatania niepozadane: Najczestsze dziatania niepozadane, wystepujace u 22 do 25% chorych, obejmujg
suchos¢ jamy ustnej, przekrwienie gatki ocznej, oraz uczucie pieczenia lub ktucia oczu. Dziatania te sg zwykle przemijajace i nie powodujg
koniecznosci przerwania leczenia. Objawy reakcji alergicznych ze strony oczu wystepowaty u 12,7% oso6b uczestniczacych w badaniach
klinicznych (bedac przyczyng przerwania uczestnictwa w badaniu u 11,5% pacjentéw). Reakcje te w wiekszosci przypadkow wystepowaty
miedzy 3. i 9. miesigcem leczenia. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem. Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych uszeregowana jest na podstawie nastepujacej
klasyfikacji: Bardzo czesto (21/10); Czesto (= 1/100 do < 1/10); Niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100); Rzadko (=1 /10 000 do < 1 /I 000);
Bardzo rzadko (< 1/10 000); Nie znana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia ukfadu
immunologicznego: Niezbyt czesto - uogdlnione odczyny alergiczne. Zaburzenia psychiczne: Niezbyt czesto — depresja. Bardzo rzadko —
bezsennosé. Zaburzenia uktadu nerwowego: Bardzo czesto - bol gtowy, sennos¢. Czesto - zawroty gtowy, zaburzenia smaku. Bardzo
rzadko -omdlenia. Zaburzenia oka: Bardzo czesto - podraznienie gatek ocznych (przekrwienie, pieczenie i ktucie, $wiad, uczucie ciata
obcego, pecherzyki spojéwkowe), zamglone widzenie, alergiczne zapalenie powiek, alergiczne zapalenie powiek i spojéwek, alergiczne
zapalenie spojowek, reakcje alergiczne dotyczace oczu i grudkowe zapalenie spojéowek. Czesto - miejscowe podraznienie (obrzek i
przekrwienie powiek, zapalenie brzegéow powiek z obecnoscig wydzieliny w worku spojéwkowym, bol oka i tzawienie), sSwiattowstret,
uszkodzenia i przebarwienia nabtonka rogéwki, suchos¢ oczu, zbledniecie spojéwek, zaburzenia widzenia, zapalenie spojowek. Bardzo
rzadko - zapalenie teczowki, zwezenie zrenicy. Zaburzenia serca: Niezbyt czesto - zaburzenia rytmu serca i arytmie (w tym bradykardia i
tachykardia). Zaburzenia naczyniowe: Bardzo rzadko - nadci$nienie tetnicze, niedocisnienie tetnicze. Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i sSrédpiersia: Czesto - objawy z gérnych drég oddechowych. Niezbyt czesto - suchos¢ btony sluzowej nosa. Rzadko —
duszno$¢. Zaburzenia zotadka i jelit: Bardzo czesto - sucho$¢ w ustach. Czesto - objawy zotagdkowo-jelitowe. Zaburzenia ogdine 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 pochodzg 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), swiad powiek. Zaburzenia skoéry i tkanki podskornej: Nieznana -
reakcja skorna z rumieniem, obrzekiem twarzy, Swigdem, wysypka i rozszerzeniem naczyn krwionosnych. U noworodkow i niemowlat, u
ktérych elementem terapii wrodzonej jaskry byto stosowanie brymonidyny, obserwowano objawy jej przedawkowania, takie jak: utrata
przytomnosci, letarg, senno$é, zmniejszenie ci$nienia tetniczego, wiotko$¢, bradykardia, hipotermia, sinica, blado$é¢, zahamowanie
oddechu i bezdech. W trzymiesiecznym badaniu trzeciej fazy z udziatem dzieci w wieku 2-7 lat, u ktérych pomimo podawania lekow
blokujacych receptory beta kontrola jaskry nie byta petna, stwierdzono, ze stosowaniu brymonidyny jako leczenia uzupetniajgcego
towarzyszyta duza czesto$¢ wystepowania sennosci (55%). U 8% dzieci nasilenie tego objawu byto znaczne, a u 13% pacjentéw leczenie
przerwano. Czestos$¢ wystepowania sennosci zmniejszata sie wraz z wiekiem, najmniejsza byta w grupie siedmiolatkow (25%). Jednak
wiekszy wplyw 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 niepozadane za posrednictwem Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl. Podmiot odpowiedzialny: Polfa
Warszawa S.A. Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nr 24862 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. Ceny urzedowe detaliczne leku : ; wynoszg w PLN odpowiednio: 62,33; 22,77. Kwoty doptaty pacjenta
(Jaskra) wynosza w PLN odpowiednio: 8,00; 3,20. ChPL: 2018.08.17



