ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Biprolast, 2 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Brimonidini tartras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci halezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lekten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz pkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Biprolast i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biprolast
Jak stosowac lek Biprolast

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Biprolast

Inne informacje

IZEENC N -

1. CO TO JEST LEK BIPROLAST I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Biprolast stosowany jest w celu obnizenia ci$nienia wewnatrz oka.

Biprolast moze by¢ stosowany jako pojedynczy lek u pacjentow, u ktorych leczenie kroplami do oczu
blokujacymi receptory -adrenergiczne jest przeciwwskazane lub jako lek wspomagajacy
jednoczesnie z innymi kroplami do oczu, kiedy cisnienie srodgatkowe jest niewystarczajaco obnizane
za pomocg pojedynczych lekow w leczeniu jaskry z otwartym katem lub nadci$nieniem ocznym.
Substancjg czynng leku Biprolast jest winian brymonidyny, ktéry zmniejsza ci$nienie wewnatrz oka.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BIPROLAST

Kiedy nie stosowaé leku Biprolast
- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na winian brymonidyny Iub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Biprolast.

- jesli pacjent przyjmuje inhibitory oksydazy monoaminowej (IMAQ) oraz niektore leki
przeciwdepresyjne. Nalezy poinformowac lekarza, w przypadku przyjmowania jakichkolwiek
lekéw przeciwdepresyjnych;

- u kobiet karmigcych piersia;
- unoworodkow i niemowlat (0d urodzenia do 2 lat).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem tego leku nalezy poinformowac lekarza:

- jezeli pacjent choruje lub chorowal w przesztosci na depresje, ostabiona jest jego sprawnos¢
psychiczna, ma zaburzenia krgzenia krwi w mozgu, zaburzenia pracy serca, zaburzenia krazenia
w konczynach lub niedocisnienie;

- jezeli pacjent ma lub miat w przeszto$ci zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby;

- jezeli lek stosowany jest u dzieci w wieku od 2 do 12 lat, poniewaz lek Biprolast nie jest zalecany
w tej grupie wiekowej.



Biprolast a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Nalezy powiadomic¢ lekarza w przypadku stosowania nastepujacych lekow:

- przeciwbolowych, uspokajajacych, opioidowych lekow przeciwbolowych, barbituranéw oraz
regularnego spozywania alkoholu;

- znieczulajacych;

- wptywajacych na krazenie krwi lub lekéw obnizajacych cisnienie tetnicze;

- wplywajacych na metabolizm, tj. chlorpromazyna, metylfenidat, rezerpina;

- dziatajacych na ten sam receptor co lek Biprolast, np.: izoprenalina, prazosyna;

- inhibitoréw oksydazy monoaminowej (IMAO) oraz innych lekéw przeciwdepresyjnych;

- innych lekéw, nawet jesli ich stosowanie nie jest zwigzane z chorobg oka;

- lub jesli dawki obecnie stosowanych lekow ulegty zmianie.

Wszystkie powyzsze czynniki moga wptywaé na terapie lekiem Biprolast.
Ciaza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.
Nalezy powiadomi¢ lekarza jesli pacjentka zajdzie w ciaze lub planuje ciazg.
Nie nalezy karmi¢ piersia podczas stosowania leku Biprolast.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

- Po zakropleniu leku Biprolast, widzenie moze sta¢ si¢ zamazane lub zaburzone. Objawy te
moga by¢ szczegolnie ucigzliwe w nocy lub przy stabym swietle.

- U niektorych pacjentow Biprolast moze powodowac¢ sennos¢ lub uczucie zmeczenia.

- Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn dopoki w/w objawy nie ustapia.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Biprolast

Srodek konserwujacy zawarty w leku Biprolast, ktorym jest benzalkoniowy chlorek, moze
powodowac¢ podraznienie oka oraz odbarwienia migkkich soczewek kontaktowych. Dlatego tez,
nalezy unika¢ stosowania migkkich soczewek kontaktowych. Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe
powinien je zdja¢ przed wkropleniem i odczeka¢ 15 minut po wkropleniu leku Biprolast przed ich
ponownym natozeniem.

3.  JAK STOSOWAC LEK BIPROLAST

Lek Biprolast nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci
nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Stosowanie u dorostych
Zazwyczaj stosowana dawka leku Biprolast to jedna kropla do kazdego oka wymagajacego leczenia,
podawana dwa razy na dobg, w przyblizeniu w odstepie co 12 godzin.

Stosowanie u dzieci ponizej 12 lat
Nie nalezy stosowa¢ leku Biprolast u dzieci ponizej 2 lat.
Nie zaleca sie stosowania leku Biprolast u dzieci (2-12 lat).

Sposob podawania

Biprolast nalezy zakrapla¢ tylko do oczu.

Przed zakropleniem leku nalezy umy¢ rece.

Krople nalezy podawaé zgodnie z tym, jak przepisat lekarz.



W przypadku stosowania leku Biprolast wraz z innymi kroplami do oczu, nalezy odczekaé
przynajmniej 5-15 minut pomig¢dzy zakropleniem leku Biprolast a podaniem innych kropli.

Nalezy unika¢ dotkniecia oka lub czegokolwiek innego koncoéwka zakraplacza. Moze ona zostac
zanieczyszczona przez bakterie mogace spowodowac infekcje prowadzaca do powaznych uszkodzen
oka, a nawet utraty wzroku.

Lek nalezy zakropli¢ w nastepujacy sposob:

1. Nalezy umy¢ rece.

2. Glowg nalezy odchyli¢ do tytu i popatrze¢ do gory.

3. Delikatnie odciagna¢ dolng powieke, az utworzy si¢ mata kieszonka.

4. Ucisng¢ odwrocony zakraplacz i wpuscic jedng krople roztworu do kieszonki.

5. Zamkna¢ oko i jednoczes$nie przez okres okoto 1 minuty uciska¢ palcem worek tzowy w
kacie przysrodkowym oka.

6. Zaraz po uzyciu nalezy z powrotem zatozy¢ nakretke i zakreci¢ butelke.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Biprolast

Dorosli

U dorostych, ktérym podawano wiecej kropli leku niz jest zalecane, zgtaszane dziatania niepozadane
byly takie, jak obecnie znane wystepujace po zastosowaniu leku Biprolast.

U dorostych, ktorzy przypadkowo potkneli lek Biprolast wystapit spadek ci$nienia krwi, po ktorym u
niektorych pacjentdéw wystapit wzrost cisnienia krwi.

Dzieci

Cigzkie dziatania niepozadane zgtaszano u dzieci, ktore przypadkowo potknety lek Biprolast.
Zaobserwowano nastepujace objawy: sennos¢, obnizenie napigcia migsniowego, obnizenie
temperatury ciata, blados¢ i trudnos$ci z oddychaniem. W przypadku wystapienia powyzszych
objawoOw nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Doroéli i dzieci
W przypadku potknigcia lub zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Biprolast nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku Biprolast

W przypadku pomini¢cia dawki leku nalezy ja poda¢ tak szybko jak to mozliwe. Jezeli jednak wtasnie
zbliza si¢ czas zakroplenia nastepnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang dawke i dalej przyjmowaé
lek wedhug ustalonego wczesniej schematu. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Biprolast

Aby leczenie byto skuteczne, lek nalezy stosowac codziennie. Nie nalezy odstawiac leku bez
konsultacji z lekarzem.

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

4, MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Biprolast moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.



Jesli wystapig reakcje alergiczne, w tym pokrzywka, obrzgk twarzy, warg, jezyka i/ lub gardta, ktory
moze powodowac trudno$ci w oddychaniu lub potykaniu, lub wystapienia innych powaznych dziatan
niepozadanych nalezy przerwac stosowanie leku Biprolast i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Prawdopodobienstwo wystapienia dziatania niepozadanego opisano ponizej:

Bardzo czesto: wystepuje czesciej niz u 1 na 10 pacjentow
Czesto: wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow
Niezbyt czesto: wystepuje rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow
Rzadko: wystepuje rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw
Bardzo rzadko: wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow

Moga wystapi¢ nastepujace miejscowe dzialania niepozadane dotyczace oczu:

Bardzo czesto: podraznienie oka (przekrwienie oka, pieczenie i ktucie, uczucie obecnosci ciata
obcego, swedzenie, grudki lub biate plamy na spojowce oka), zamglone widzenie,

reakcje alergiczne oka;

Czesto: miejscowe podraznienie (zapalenie i obrzek powiek, obrzek

spojowek, obecnosé¢ wydzieliny w worku spojowkowym, bol oka i 1zawienie),
nadwrazliwos¢ na swiatto, nadzerka rogowki i plamy na rogowce, suchosé oka,
zbledniecie spojowek, zaburzenie widzenia, zapalenie spojowek;

Bardzo rzadko: zapalenie wewnetrznych czesci oka, zwezenie zrenicy.
Czestos¢ nieznana: swedzenie powiek

Moga wystapi¢ nastepujace ogélne dzialania niepozadane dotyczace calego organizmu:
Bardzo czesto : bol gtowy, suchos¢ w ustach, uczucie znuzenia i (lub) sennosci;

Czesto.: zawroty gtowy, objawy grypopodobne, objawy ze strony uktadu zotadkowo-jelitowego,
zaburzenia smaku, ogolne ostabienie;

Niezbyt czesto: depresja, kotatanie lub arytmie serca, suchos¢ w nosie, uogolnione reakcje alergiczne;
Rzadko: dusznos¢;
Bardzo rzadko: bezsenno$¢, omdlenia, nadcisnienie lub niedocisnienie tetnicze;

Czestos¢ nieznana: reakcje skorne obejmujace zaczerwienienie skory, opuchniecie twarzy, swedzenie,
wysypke i rozszerzenie naczyn krwionosnych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobodjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BIPROLAST



mailto:ndl@urpl.gov.pl

Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Biprolast, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Lek Biprolast, po pierwszym otwarciu, moze by¢ przechowywany przez maksymalnie 28 dni.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Biprolast

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

- Ponadto lek zawiera benzalkoniowy chlorek, alkohol poliwinylowy, sodu chlorek, sodu cytrynian,
kwas cytrynowy jednowodny, wode oczyszczona, sodu wodorotlenek 1M i kwas solny 1M
(do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Biprolast i co zawiera opakowanie
Biprolast to przejrzysty, lekko zottawo-zielony roztwor. Krople do oczu sa dostgpne w butelce
o objetosci 5 ml z zakraplaczem w opakowaniu po 1 lub 3 butelki.

Podmiot odpowiedzialny

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytwéreca

Pharma Stulln GmbH
Werksstrasse 3
92551 Stulln

Niemcy

UAB Santonika
Veiveriu Street 134B
46353 Kaunas

Litwa

Adamed Sp. z 0.0.
Pienkow 149
05-152 Czosnow
Polska

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Biprolast

Data zatwierdzenia ulotki:






