CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oculobrim, 2 mg/ml, krople do oczu, roztwoér

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNEJ

1 ml roztworu zawiera 2 mg brymonidyny winianu, co odpowiada 1,3 mg brymonidyny.

1 kropla roztworu zawiera 65,2 mikrograméw brymonidyny winianu, co odpowiada 43 mikrogramom
brymonidyny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: kazdy ml roztworu zawiera 0,05 mg benzalkoniowego
chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwoér
Przezroczysty roztwér w kolorze zielonkawozottym do jasno zielonkawozottego.
pH 5,5 —6,5; osmolalnos¢ 0,290 — 0,335 Osmol/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Oculobrim jest wskazany do stosowania w celu zmniejszenia podwyzszonego ci$nienia

srodgatkowego (I0P) u pacjentéw z jaskra z otwartym katem przesaczania lub z nadci$nieniem

srodgatkowym.

- W monoterapii u pacjentdw, u ktorych przeciwwskazane jest miejscowe stosowanie beta-
adrenolitykow.

- Jako leczenie wspomagajace tacznie z innymi lekami obnizajgcymi cis$nienie §rodgatkowe,
jezeli stosujac jeden lek, nie uzyskano docelowej wartosci IOP (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Zalecana dawka to jedna kropla produktu Oculobrim do chorego oka (oczu) dwa razy na dobg, w
przyblizeniu w odstepie 12 godzin. Nie ma koniecznosci dostosowywania dawkowania u pacjentow w
podesztym wieku.

Pacjenci z uposledzeniem czynnosci nerek i/lub wqtroby
Nie badano stosowania brymonidyny u pacjentow z uposledzeniem czynnosci nerek lub watroby
(patrz punkt 4.4).

Drzieci i mtodziez
Nie przeprowadzono zadnych badan klinicznych u mlodziezy (od 12 do 17 lat).

Produkt Oculobrim nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat i jest
przeciwwskazany do stosowania u noworodkow i matych dzieci (w wieku ponizej 2 lat) (patrz punkty
4.3,4.414.9). Wiadomo, ze u noworodkéw moga wystapi¢ ciezkie dziatania niepozadane. Nie
okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Oculobrim u dzieci.



Sposdéb podawania

Podanie do oka.

Zaleca si¢ punktowe ucisnigcie woreczka tzowego w przysrodkowym kaciku oka na jedng minute w
celu ograniczenia wchianiania ogolnoustrojowego. Nalezy tego dokona¢ bezposrednio po podaniu
kazdej kropli produktu.

Jesli konieczne jest stosowanie wigcej niz jednego okulistycznego produktu leczniczego dziatajacego
miejscowo, produkty nalezy podawaé¢ w odstgpie co najmniej 15 minut.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong
w punkcie 6.1.

- Noworodki i niemowleta (patrz punkt 4.8).

- Pacjenci stosujacy leczenie inhibitorem monoaminooksydazy (MAO) i pacjenci stosujacy leki
przeciwdepresyjne dziatajace na przewodnictwo noradrenergiczne (np. trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne lub mianseryna).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas leczenia pacjentow z cigzka lub niestabilng i niekontrolowang
chorobg uktadu krazenia.

U czgéci (12,7%) pacjentow biorgcych udziat w badaniach klinicznych wystapita reakcja alergiczna
dotyczaca oczu przy stosowaniu kropli do oczu zawierajgcych roztwor brymonidyny 2 mg/ml
(szczegoty, patrz punkt 4.8). W razie wystapienia reakcji alergicznej, nalezy przerwac leczenie
produktem Oculobrim.

Donoszono o wystepowaniu opdznionej ocznej reakcji nadwrazliwos$ci przy stosowaniu kropli do oczu
z roztworem brymonidyny 2 mg/ml; czes$¢ tych reakcji byta zwigzana ze wzrostem ci$nienia
sroédgatkowego.

Produkt Oculobrim nalezy stosowa¢ z ostroznos$cia u pacjentow z depresja, niewydolnoscia krazenia
moézgowego lub wiencowego, objawem Raynauda, niedoci$nieniem ortostatycznym lub zakrzepowo-
zarostowym zapaleniem naczyn.

Nie badano stosowania kropli do oczu z roztworem brymonidyny 2 mg/ml u pacjentéw z
uposledzeniem czynnos$ci watroby lub nerek; nalezy zachowacé ostroznos¢ przy leczeniu takich
pacjentow.

Dzieci i mtodziez

Dzieci w wieku powyzej 2 lat, zwtaszcza w wieku 2-7 lat i/lub o masie ciala < 20 kg, nalezy leczy¢ z
ostroznoscia i doktadnie monitorowac z uwagi na duza czesto$¢ wystepowania i ciezko$¢ sennosci
(patrz punkt 4.8).

Srodek konserwujacy zawarty w produkcie Oculobrim, benzalkoniowy chlorek, moze wywotywacé
podraznienie oczu. Unika¢ kontaktu z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Nalezy zdja¢ soczewki
kontaktowe przed zakropleniem produktu i odczeka¢ co najmniej 15 minut przed ponownym
zatozeniem. Wiadomo, ze benzalkoniowy chlorek zabarwia migkkie soczewki kontaktowe.
Zglaszano, ze benzalkoniowy chlorek powoduje keratopati¢ punkcikowatg i/lub toksyczng keratopatie
wrzodziejacg. Poniewaz produkt Oculobrim zawiera benzalkoniowy chlorek, jego czeste lub
dhugotrwate stosowanie wymaga doktadnego monitorowania pacjenta.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Produkt Oculobrim jest przeciwwskazany u pacjentow stosujacych leczenie inhibitorem
monoaminooksydazy (MAO) i pacjentdéw stosujacych leki przeciwdepresyjne dzialajace na
przekaznictwo noradrenergiczne (np. trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub mianseryna) (patrz
punkt 4.3.).

Nie przeprowadzono swoistych badan interakcji substancji czynnej dotyczacych kropli do oczu
zawierajacych roztwor brymonidyny 2 mg/ml, nalezy jednak wzia¢ pod uwage mozliwos¢ wystgpienia
dziatania addycyjnego lub nasilenia dziatania gdy produkt jest stosowany z lekami hamujacymi
czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego (barbituranami, opioidami, §rodkami uspokajajacymi lub
znieczulajacymi) oraz alkoholem.

Nie ma dostgpnych danych klinicznych dotyczacych stezenia amin katecholowych w krwiobiegu po
zastosowaniu kropli do oczu zawierajacych roztwor brymonidyny 2 mg/ml. Zaleca si¢ jednak
ostroznos$¢ przy stosowaniu u pacjentow przyjmujacych produkty lecznicze, ktore moga wptywac na
metabolizm 1 wychwyt amin z krwiobiegu, np. chloropromazyny, metylofenidatu czy rezerpiny.

U niektorych pacjentéw zaobserwowano znaczace zmniejszenie cisnienia krwi po zastosowaniu kropli
do oczu zawierajacych roztwor brymonidyny 2 mg/ml. Zaleca si¢ ostroznos¢ przy stosowaniu takich
produktdéw leczniczych jak leki przeciwnadcisnieniowe i/lub glikozydy nasercowe jednoczes$nie z
produktem Oculobrim.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ przy rozpoczynaniu leczenia (lub zmianie dawki) jednoczesnie stosowanego
srodka o dziataniu ogolnoustrojowym (niezaleznie od postaci farmaceutycznej), ktory moze wchodzié
w interakcje z agonistami receptorow alfa-adrenergicznych lub zaktécac ich dziatanie, np. agonistow
lub antagonistow receptorow adrenergicznych (np. izoprenalina, prazosyna).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania w okresie cigzy u ludzi. W badaniach na zwierzgtach

brymonidyny winian nie powodowal Zadnego dziatania teratogennego. Wykazano, ze u krolikow
brymonidyny winian, przy warto$ciach stezenia w osoczu wigkszych niz osiagane podczas leczenia
ludzi, powodowat zwickszong czestos$¢ utraty cigzy przed zagniezdzeniem zarodka i ograniczenie
wzrostu pourodzeniowego.

Produkt Oculobrim moze by¢ stosowany w okresie cigzy tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci dla
matki przewyzszaja potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy brymonidyna przenika do mleka ludzkiego. Substancja ta przenika do mleka samic
szczura. Nie nalezy stosowaé produktu Oculobrim u kobiet karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Oculobrim wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéow i obstugiwania
maszyn (moze powodowac zmeczenie i/lub senno$¢). Jednakze produkt Oculobrim moze wywieraé
niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn, zwlaszcza w nocy lub
przy stabym o$wietleniu (moze powodowacé nieostre i/lub nieprawidlowe widzenie).

Pacjenci powinni poczekac na ustgpienie takich objawdw przed prowadzeniem pojazdu lub
obslugiwaniem maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczgsciej obserwowane dzialania niepozadane leku to sucho$¢ w ustach, przekrwienie spojowek
oraz uczucie pieczenia i ktucia, ktére obserwowano u 22% do 25% pacjentow. Powyzsze objawy sa
zwykle przemijajgce i niezbyt czesto z powodu ich nasilenia konieczne jest przerwanie stosowania
produktu leczniczego.



Objawy ocznej reakcji alergicznej wystapity u 12,7% pacjentow (co byto przyczyng przerwania
leczenia u 11,5% pacjentéw) w badaniach klinicznych; u wigkszosci pacjentow objawy te
wystepowaty pomiedzy 3 a 9 miesigcem leczenia.

W obre¢bie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. W celu klasyfikacji wystgpowania dziatan niepozgdanych
uzyto nastepujacej terminologii: bardzo czgsto (= 1/10); czgsto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czgsto
(= 1/1000 do < 1/100); rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10 000); nieznana
(czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czgsto: ogdlnoustrojowe reakcje alergiczne

Zaburzenia psychiczne
Niezbyt czgsto: depresja
Bardzo rzadko: bezsenno$¢

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czesto: bol gtowy, senno$¢
Czesto: zawroty glowy, zaburzenia smaku
Bardzo rzadko: omdlenie

Zaburzenia oka

Bardzo czgsto: podraznienie oka (przekrwienie, pieczenie i ktucie, §wiad, uczucie obecnosci ciata
obcego, grudki na spojowkach), nieostre widzenie, alergiczne zapalenie brzegoéw powiek, alergiczne
zapalenie brzegdéw powiek i spojowek, alergiczne zapalenie spojowek, oczna reakcja alergiczna oraz
grudkowe zapalenie spojowek

Czesto: miejscowe podraznienie (przekrwienie i obrzgk powieki, zapalenie brzegow powiek, obrzek i
wysiek ze spojowek, bol oka i tzawienie), Swiattowstret, nadzerki i przebarwienie rogowki, suchos$¢
oka, zblednigcie spojoéwek, nieprawidlowe widzenie, zapalenie spojowek

Bardzo rzadko: zapalenie teczowki, zwezenie zrenicy

Zaburzenia serca
Niezbyt czgsto: kotatanie/zaburzenia rytmu serca (wlacznie z czgstoskurczem i rzadkoskurczem)

Zaburzenia naczyniowe
Bardzo rzadko: nadci$nienie, niedoci$nienie

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto: objawy ze strony gornych drog oddechowych

Niezbyt czgsto: suchos$¢ nosa

Rzadko: duszno$¢

Zaburzenia Zolgdka i jelit
Bardzo czesto: suchosc¢ ust
Czesto: objawy ze strony przewodu pokarmowego

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Bardzo czesto: zmgczenie
Czesto: astenia

Nastepujace dziatania niepozadane byly obserwowane przy stosowaniu kropli do oczu zawierajacych
roztwor brymonidyny 2 mg/ml w okresie po dopuszczeniu do obrotu. Poniewaz sg one spontanicznie z
populacji o nieznanej wielkosci, nie mozna oszacowac czestosci ich wystepowania.



CzestoS¢ nieznana:

Zaburzenia oka

- zapalenie teczowki i ciala rzgskowego (zapalenie btony naczyniowej przedniego odcinka oka),
- swiad powiek.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
- reakcje skorne obejmujace rumien, obrzgk twarzy, §wiad, wysypke 1 rozszerzenie naczyn.

W przypadkach, w ktérych brymonidyna stosowana byta w ramach zachowawczego leczenia jaskry
wrodzonej, u noworodkow i niemowlat zaobserwowano objawy przedawkowania brymonidyny, takie
jak utrata przytomnosci, ospatos$¢, sennos¢, niedocisnienie, hipotonia, rzadkoskurcz, hipotermia,
sinica, blados¢, depresja oddechowa i bezdech (patrz punkt 4.3).

W trzymiesigcznym badaniu Fazy Il obejmujacym dzieci w wieku od 2 do 7 lat z jaskra
niewystarczajaco kontrolowang przez beta-adrenolityki zaobserwowano duza czesto$¢ wystepowania
sennosci (55%) przy stosowaniu kropli do oczu zawierajacych roztwor brymonidyny 2 mg/ml jako
leczenia wspomagajacego. U 8% dzieci dziatanie to byto cigzkie, a u 13% spowodowalo przerwanie
leczenia. Czesto$¢ wystgpowania sennosci malata z wiekiem, osiagajac najmniejsza wartos¢ u dzieci
w wieku 7 lat, jednakze wigkszy wplyw na nig miata masa ciata; senno$¢ wystgpowata czgsciej u
dzieci o masie ciata do 20 kg (63%), niz u dzieci o masie ciata > 20 kg (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
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 zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:

Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181 C

02 222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie miejscowe (do oka) u dorostych
Zgodnie z otrzymanymi opisami przypadkow zgloszone zdarzenia stanowity generalnie zdarzenia
wymienione jako dzialania niepozadane.

Przedawkowanie ogolnoustrojowe spowodowane przypadkowym potknieciem (dorosli)

Dostepne sa tylko bardzo ograniczone informacje na temat przypadkowego spozycia brymonidyny
przez dorostych. Jedynym zdarzeniem niepozadanym zgtoszonym do tej pory byto niedocisnienie. Jak
zgloszono, po epizodzie niedoci$nienia wystgpito nadci$nienie jako efekt z odbicia.

Postgpowanie przy przedawkowaniu doustnym obejmuje leczenie podtrzymujace i objawowe; nalezy
utrzymac droznos$¢ drég oddechowych pacjenta.

Zglaszano, ze przedawkowanie innych agonistow alfa-2 przy podaniu doustnym powodowato takie
objawy jak niedoci$nienie, astenia, wymioty, ospatos¢, dziatanie uspokajajace, rzadkoskurcz,
zaburzenia rytmu serca, zwezenie zrenic, bezdech, hipotonia, hipotermia, depresja oddechowa i
napady padaczkowe.

Dzieci i mtodziez

Zgtoszono lub opublikowano doniesienia o powaznych dziataniach niepozadanych w nastgpstwie
przypadkowego spozycia kropli do oczu zawierajgcych roztwor brymonidyny 2 mg/ml przez
pacjentow pediatrycznych. U pacjentow tych wystapity objawy depresji OUN, zwykle przemijajaca
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$pigczka lub niski poziom §wiadomosci, ospatos¢, senno$é, hipotonia, rzadkoskurcz, hipotermia,
blados$¢, depresja oddechowa i bezdech; zdarzenia te wymagaty przyjecia na oddziat intensywne;j
terapii oraz intubacji, jezeli byta wskazana. Zgodnie z doniesieniem objawy te ustapity catkowicie w
ciggu 6-24 godzin u wszystkich pacjentow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne, sympatykomimetyki stosowane w leczeniu jaskry,
kod ATC: SO1EA0S.

Mechanizm dziatania

Brymonidyna jest agonistg receptora alfa-2-adrenergicznego, ktory jest 1000 razy bardziej selektywny
wobec receptora alfa-2-adrenergicznego, niz wobec alfal-adrenergicznego.

Badania fluorofotometryczne obejmujace zwierzeta i ludzi sugerujg, ze winian brymonidyny ma
podwojny mechanizm dziatania. Uwaza sig, ze krople do oczu z roztworem brymonidyny 2 mg/ml
moga obnizac ci$nienie srodgatkowe przez zmniejszenie wytwarzania cieczy wodnistej oraz
zwigkszenie jej odptywu droga naczynidwkowo-twardowkowa.

Dziatanie farmakodynamiczne
Dzigki selektywnosci wobec receptora alfa-2-adrenergicznego nie dochodzi do zwezenia Zrenicy i

skurczu naczyn wlosowatych zwigzanego z ksenoprzeszczepem rogdéwki u ludzi.
Miejscowe podanie brymonidyny winianu zmniejsza cisnienie $srodgatkowe (IOP) u Iudzi i ma
minimalny wplyw na parametry uktadu krazenia czy czynnosci ptuc.

Skuteczno$¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Dostepne sa tylko ograniczone dane dotyczace pacjentdow z astma oskrzelowa niewykazujacych

dziatan niepozadanych.

Krople do oczu zawierajgce roztwor brymonidyny 2 mg/ml maja szybki poczatek dziatania;
najsilniejsze dzialanie obnizajace ci$nienie srodgatkowe obserwowane jest po dwoch godzinach od
podania. W dwoch jednorocznych badaniach krople do oczu zawierajace roztwor brymonidyny 2 mg/
ml powodowaly obnizenie IOP o §rednig wartos¢ 4-6 mm Hg.

W badaniach klinicznych wykazano, ze krople do oczu z roztworem brymonidyny 2 mg/ml sa
skuteczne w skojarzeniu z beta-adrenolitykami. Badania krotkookresowe takze sugeruja, ze krople do
oczu z roztworem brymonidyny 2 mg/ml wykazuja klinicznie znaczace dziatanie addytywne w
skojarzeniu z trawoprostem (6 tygodni) i latanoprostem (3 miesiace).

Dzieci i mtodziez
Nie przeprowadzono zadnych badan klinicznych obejmujacych mtodziez (od 12 do 17 lat).

Brymonidyna nie jest zalecana do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat i jest przeciwwskazana
do stosowania u noworodkéw i matych dzieci (w wieku ponizej 2 lat) (patrz punkty 4.3, 4.4 14.9).
Wiadomo, ze u noworodkéw moga wystapi¢ cigzkie dziatania niepozadane. Nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego Oculobrim u dzieci.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podawaniu do oka roztworu 2 mg/ml dwa razy na dobe przez 10 dni stezenie osiggane w osoczu
byto mate (§rednie C,.s Wynosito 0,06 ng/ml).

Pole pod krzywg stezenia w osoczu wzglgdem czasu w ciggu 12 godzin w stanie stacjonarnym (AUC,.
12n) Wynosito 0,31 ng*godz./ml, w poréwnaniu z 0,23 ng*godz./ml po pierwszej dawce.

Po doustnym podaniu u czlowieka brymonidyna jest dobrze wchianiana i szybko eliminowana.



Dystrybucja
Po wielokrotnym podawaniu do oka (dwa razy na dobe przez 10 dni) doszto do nieznaczne;j

akumulacji we krwi.

Wigzanie brymonidyny z biatkami osocza po podaniu miejscowym u ludzi wynosi okoto 29%.
Brymonidyna wigze si¢ w sposob odwracalny z melaning w tkankach oka w warunkach in vitro i in
vivo. Po dwoch tygodniach podawania do oczu stezenie brymonidyny w teczowce, ciele rzeskowym i
naczyniowce/siatkowce byto 3 do 17 razy wigksze od obserwowanego po jednorazowym podaniu.
Przy braku melaniny nie dochodzi do akumulacji.

Znaczenie wigzania z melaning u ludzi jest niejasne. Jednakze w badaniach biomikroskopowych oczu
pacjentow leczonych kroplami do oczu zawierajacymi roztwor brymonidyny 2 mg/ml przez okres do
1 roku nie wykryto zadnych znaczacych dziatan niepozadanych, nie stwierdzono tez znaczacego
dziatania toksycznego na oczy podczas jednorocznego badania dziatania na oczy przeprowadzonego
na matpach, ktérym podawano brymonidyny winian w dawce okoto czterokrotnie wickszej od dawki
zalecane;j.

Metabolizm

Po podaniu doustnym wigksza czgs¢ dawki (okoto 75%) zostata wydalona w postaci metabolitow z
moczem w ciggu pigciu dni; w moczu nie wykryto niezmienionej substancji. W badaniach in vitro z
wykorzystaniem ludzkiej i zwierzecej watroby wykazano, ze metabolizm zachodzi gtéwnie za
posrednictwem oksydazy aldehydowej i cytochromu P450.

Eliminacja

U ludzi $redni pozorny okres pottrwania w krazeniu ogoélnoustrojowym po podaniu miejscowym
wynosi okoto 3 godzin.

Eliminacja ogdlnoustrojowa zachodzi gléwnie poprzez metabolizm watrobowy.

Liniowos$¢ lub nieliniowo$¢
Nie zaobserwowano duzego odchylenia od proporcjonalnos$ci wobec dawki dla wartosci Cpu 1 AUC
po jednorazowym miejscowym podaniu dawki 0,08%, 0,2% 1 0,5% roztworu.

Pacjenci w podesztym wieku

Wartosci Cpaks, AUC 1 pozornego okresu pottrwania brymonidyny po jednorazowym podaniu sa
podobne u 0s6b w podesztym wieku (65 1 wigcej lat) i u mtodych dorostych, co wskazuje, ze wiek nie
ma wplywu na wchtanianie ogdlnoustrojowe i eliminacjg.

Dane z 3-miesi¢cznego badania klinicznego, ktore obejmowato pacjentow w podesztym wieku,
wskazuja, ze ekspozycja ogoélnoustrojowa na brymonidyne jest bardzo mata.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg zadnego szczegolnego
zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

- benzalkoniowy chlorek

- alkohol poliwinylowy

- sodu cytrynian

- kwas cytrynowy jednowodny
- sodu chlorek

- woda oczyszczona

- kwas solny



- sodu wodorotlenek

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

2 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Butelka z tworzywa sztucznego (LDPE) z kroplomierzem z LDPE i z zakretka z HDPE z

zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Kazda butelka zawiera 5 ml roztworu kropli do oczu.

Wielkos¢ opakowania: 1 x 5 ml lub 3 x 5 ml

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Synoptis Pharma Sp. z o. o.

ul. Krakowiakow 65

02-255 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

23618

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 15.12.2016r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.08.2017 r.



