Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Briglau PPH, 2 mg/ml, krople do oczu, roztwér

Brimonidini tartras

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre§cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Briglau PPH 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Briglau PPH
Jak stosowac lek Briglau PPH

Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak przechowywac lek Briglau PPH

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Briglau PPH i w jakim celu si¢ go stosuje

Briglau PPH jest lekiem obnizajgcym ci$nienie Srodgatkowe (cisnienie w galce ocznej).

Lek Briglau PPH jest stosowany sam lub w potgczeniu z innymi lekami w celu obnizenia ci$nienia
srodgatkowego u chorych z jaskra z otwartym katem przesaczania lub nadci$nieniem srodgatkowym
(wysokie ci$nienie ptynu w oku).

Substancja czynna zawartg w leku Briglau PPH jest brymonidyny winian, ktory zmniejsza ci$nienie
W galce oczne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Briglau PPH

Kiedy nie stosowa¢ leku Briglau PPH

- jesli pacjent ma uczulenie na brymonidyny winian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent przyjmuje lek z grupy inhibitor6w monoaminooksydazy (inhibitor MAO) lub
niektore leki przeciwdepresyjne (takie jak trojpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne lub
mianseryna). Nalezy zapyta¢ lekarza czy mozna stosowaé Briglau PPH, jesli pacjent stosuje lek
przeciwdepresyjny.

- jesli pacjentka karmi piersig.

- u noworodkow i niemowlat (od urodzenia do 2 lat).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoS$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Briglau PPH nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

- pacjent ma depresj¢, zmniejszong zdolno$¢ myslenia, zaburzenia ukrwienia mézgu, chorobe
serca, zaburzenia krazenia w konczynach lub zaburzenia zwigzane z ci$nieniem krwi;

- u pacjenta wystepuja lub wystepowaty w przesztosci zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek.



Dzieci
Lek Briglau PPH nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 12 lat. Jesli lek zostat przepisany
dziecku ponizej 12 lat, nalezy porozmawiac z lekarzem przed jego zastosowaniem.

Briglau PPH a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nastgpujacych lekow, poniewaz moga one wptywaé na
leczenie produktem Briglau PPH:

- leki przeciwbdlowe, uspokajajace, opioidy, barbiturany lub regularnie spozywany alkohol,

- leki znieczulajace,

- leki stosowane w leczeniu chordb serca lub obnizajace ci$nienie krwi,

- leki wplywajace na metabolizm takie jak chloropromazyna, metylfenidat i rezerpina,

- leki dziatajace na ten sam receptor co Briglau PPH, jak na przyktad izoprenalina i prazosyna,

- inhibitory monoaminooksydazy i inne leki przeciwdepresyjne,

- leki stosowane w innych schorzeniach, nawet nie zwigzanych z chorobg oka.

Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi o zmianie dawkowania obecnie stosowanych lekow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac¢ leku Briglau PPH w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obshugiwanie maszyn

Briglau PPH moze powodowaé zaburzenia ostro$ci wzroku lub zaburzenia widzenia, szczegdlnie

w nocy lub w warunkach stabego o§wietlenia.

U niektorych pacjentéw Briglau PPH moze rowniez wywotywaé uczucie zmeczenia lub sennosc.

Jesli u pacjenta wystapia te objawy, nie powinien prowadzi¢ pojazdoéw ani obshugiwaé maszyn do
czasu ich ustgpienia.

Briglau PPH zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym mililitrze roztworu.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej

15 minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac¢ takze podraznienie oczu, zwlaszcza u oséb z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Briglau PPH

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i mtodziez w wieku powyzej 12 lat
Zalecana dawka to jedna kropla do chorego oka (oczu) dwa razy na dobeg, $rednio co 12 godzin.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Leku Briglau PPH nie wolno stosowa¢ u dzieci w wieku ponize;j 2 lat.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Briglau PPH u dzieci w wieku od 2 do 12 lat.



Spos6b podawania

Briglau PPH jest przeznaczony jedynie do stosowania do oka. Nie nalezy stosowa¢ leku doustnie.
Przed zakropleniem leku zawsze nalezy umy¢ rece. Nalezy stosowac taka ilo$¢ kropli, jakg zaleci
lekarz. Jezeli pacjent przyjmuje wigcej niz jeden lek oczny, nalezy te leki podawac¢ w odstegpie co
najmniej 5-15 minut.

Lek nalezy zakropli¢ w nastepujacy sposob:
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Gtowe nalezy odchyli¢ do tyhu i popatrze¢ w sufit.

Dolng powieke nalezy delikatnie pociagna¢ w dot tworzac matg kieszonke.

Trzymana do géry dnem butelke z lekiem nalezy ucisnaé¢ i wpuscic krople do oka.

Natychmiast po podaniu kazdej kropli roztworu, nalezy zamkna¢ oko i ucisngé opuszkiem palca
wewnetrzny kacik oka (blisko nosa) i utrzymacé ucisk przez 1 minute.

o

Nalezy unikaé¢ dotykania koncowka kroplomierza do oka lub czegokolwiek innego. Nalezy natozy¢

i docisna¢ zakretke po uzyciu. W przypadku noszenia miekkich soczewek kontaktowych, przed
zastosowaniem leku nalezy zdja¢ soczewki i odczekaé 15 minut przed ponownym ich zatozeniem po
zakropleniu oka (oczu). Srodek konserwujacy zawarty w kroplach przebarwia migkkie soczewki
kontaktowe.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Briglau PPH

Dorosli
U dorostych, ktérym podawano wigcej kropli leku niz jest zalecane, zglaszane dziatania niepozadane
byly takie, jak obecnie znane wystgpujace po zastosowaniu leku Briglau PPH.

U dorostych, ktérzy przypadkowo zazyli doustnie lek Briglau PPH wystapit spadek ci$nienia krwi, po
ktérym u niektorych pacjentdw wystapit wzrost ci§nienia krwi.

Dzieci

Cigzkie dziatania niepozadane zgtaszano u dzieci, ktore przypadkowo zazyty doustnie lek Briglau
PPH. Zaobserwowano nast¢pujace objawy: senno$¢, obnizenie napigcia migéniowego, obnizenie
temperatury ciata, blado$¢ i trudnosci z oddychaniem. W przypadku wystapienia powyzszych
objawow nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Doroéli i dzieci
W razie przypadkowego potkniecia leku przez kogokolwiek, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Briglau PPH

W przypadku pomini¢cia dawki, nalezy ja zaaplikowac tak szybko jak to mozliwe. Jezeli jednak zbliza
si¢ pora zastosowania nastepnej dawki leku, nalezy pomina¢ opuszczong dawke i kontynuowaé
leczenie o zwyktej porze.

Przerwanie stosowania leku Briglau PPH
Aby lek byt skuteczny, powinien by¢ stosowany codziennie. Nie nalezy przerywac lub konczy¢
leczenia bez uprzedniej konsultacji z lekarzem.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane moga wystapic z okreslong czestoscia, zdefiniowang w nastgpujacy sposob:

Bardzo czgsto | wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

Czesto wystepuja u mniej niz 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czesto | wystepuja u mniej niz 1 na 100 pacjentow

Rzadko wystepuja u mniej niz 1 na 1 000 pacjentow

Bardzo rzadko | wystepuja u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw

Nieznana czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych

Po podaniu leku Briglau PPH mogg wystgpi¢ nastepujace dzialania niepozadane dotyczace oka:

Bardzo czesto: Podraznienie oka (przekrwienie oka, pieczenie i klucie, uczucie obecnosci
ciata obcego, swedzenie, grudki lub biate plamy na spojowce oka), zamglone
widzenie, reakcje alergiczne oka.

Czesto: Zmiany na powierzchni oka, zapalenie powiek, zapalenie spojéwek,
zaburzenia widzenia, obrzek powiek lub spojowek, nadwrazliwo$¢ na swiatto,
podraznienie, zaczerwienienie, bol, uczucie suchosci oczu, powierzchowne
uszkodzenia lub przebarwienia na powierzchni oka, tzawienie lub zblednigcie

spojowek.
Bardzo rzadko: Zapalenie teczowki oka, zwezenie zrenic.
Czesto$¢ nieznana:  Swedzenie powiek.

Moga wystapi¢ rOwniez nastepujace dzialania niepozadane dotyczace innych czeSci ciala:
Bardzo czesto: B4l glowy, sucho$¢ w ustach i uczucie zmeczenia i (lub) senno$¢.

Czesto: Zawroty glowy, objawy podobne do przezigbienia, bole zotadka i (lub) jelit,
zaburzenia smaku 1 ostabienie.

Niezbyt czesto: Depresja, kotatanie serca lub nieregularne bicie serca, sucho$¢ btony §luzowej
nosa, uogolnione reakcje alergiczne.

Rzadko: Dusznos$¢.
Bardzo rzadko: Bezsennos$¢, omdlenia, wysokie lub niskie ci$nienie Krwi.
Czesto$¢ nieznana:  Reakcje skorne obejmujace zaczerwienienie skOry, opuchnigcie twarzy,

swedzenie, wysypke i rozszerzenie naczyn krwionosnych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Briglau PPH
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac kropli, jesli pier§cien zabezpieczajacy jest uszkodzony przed pierwszym
uzyciem.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Butelke nalezy wyrzuci¢ po uplywie 28 dni od dnia jej pierwszego otwarcia, nawet jesli roztwor
jeszcze pozostal.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Briglau PPH

- Substancjg czynng leku jest brymonidyny winian. Kazdy ml roztworu zawiera 2 mg
brymonidyny winianu, co odpowiada 1,3 mg brymonidyny.

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek (jako substancja konserwujaca), alkohol
poliwinylowy, sodu chlorek, sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny, kwas solny lub sodu
wodorotlenek (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Briglau PPH i co zawiera opakowanie
Briglau PPH to przejrzysty, lekko zéttawy roztwor w plastikowej butelce.

Butelka zawiera 5 ml roztworu.
Wielkos$ci opakowan: 1 x 5 ml, 3 x 5 ml.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2025 r.
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