Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Oculobrim, 2 mg/ml, krople do oczu, roztwor

Brymonidyny winian

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 Oculobrim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oculobrim
Jak stosowac lek Oculobrim

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Oculobrim

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Oculobrim i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Oculobrim zawiera substancj¢ czynng o nazwie brymonidyny winian, ktorej dziatanie polega na
zmnigjszaniu cisnienia w galce oczne;j.

Lek Oculobrim stosowany jest, aby zmniejszy¢ ci§nienie w oku.

Moze by¢ stosowany jako pojedynczy lek, jezeli krople do oczu z beta-adrenolitykiem sg
przeciwwskazane, lub jednoczesnie z innymi kroplami do oczu, jezeli pojedynczy lek nie wystarcza
do obnizenia zwigkszonego cisnienia w oku, w leczeniu jaskry z otwartym katem przesagczania lub
nadci$nienia wewnatrzgatkowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oculobrim

Kiedy nie stosowa¢ leku Oculobrim

. jesli pacjent ma uczulenie na brymonidyne lub ktérykolwiek z pozostalych sktadnikdéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
. u niemowlat i matych dzieci (od urodzenia do wieku 2 lat).

o jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (MAO) lub pewne leki
przeciwdepresyjne. Nalezy bezwzglednie powiadomic lekarza, jesli pacjent przyjmuje
jakikolwiek lek przeciwdepresyjny.

o jesli pacjentka karmi piersia.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Oculobrim nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- w razie stosowania u dziecka w wieku od 2 do 12 lat, poniewaz lek Oculobrim nie jest zalecany
do stosowania w tej grupie wiekowej,

- jesli pacjent ma lub miat depresj¢, uposledzenie psychiczne, zmniejszenie doptywu krwi do
moézgu, problemy z sercem, zaburzenia doptywu krwi do konczyn lub zaburzenia ci$nienia krwi,



- jesli pacjent ma lub miat w przesztosci problemy z nerkami lub watroba.

Jezeli ktérykolwiek z powyzszych punktow odnosi si¢ do pacjenta, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem przed rozpoczgciem stosowania leku Oculobrim.

Dzieci i mlodziez

Nie stosowacé tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 12 lat, bowiem nie ustalono
bezpieczenstwa jego stosowania i skutecznosci w tej grupie wiekowej. Jest to szczegdlnie istotne w
przypadku dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lek Oculobrim a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli pacjent regularnie spozywa alkohol lub przyjmuje ktorykolwiek z

nastepujacych lekow:

- leki przeciwbdlowe, uspokajajace, opioidy, barbiturany,

- leki znieczulajace,

- leki nasercowe lub obnizajgce cisnienie krwi,

- leki, ktére moga wptywaé na metabolizm, takie jak chloropromazyna, metylofenidat czy
rezerpina,

- leki dziatajace na ten sam receptor, co lek Oculobrim, na przyktad izoprenalina lub prazosyna,

- inhibitory monoaminooksydazy (MAO) i inne leki przeciwdepresyjne,

- leki stosowane w zwigzku z jakakolwiek chorobg, nawet niezwigzang z zaburzeniami oka, na
jakie cierpi pacjent,

- lub w razie zmiany dawki aktualnie stosowanych lekow.

Leki te moga wptyna¢ na leczenie lekiem Oculobrim.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Oculobrim w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Oculobrim moze spowodowac nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia. Zaburzenia takie
moga wydawac si¢ silniejsze w nocy lub przy stabym oswietleniu.

U niektorych pacjentow lek Oculobrim moze takze spowodowac sennosc¢ lub uczucie zmeczenia.
Jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwaé maszyn do czasu ustgpienia tych objawow.

Lek Oculobrim zawiera $rodek konserwujacy o nazwie chlorek benzalkonium

Srodek konserwujacy zawarty w leku Oculobrim, 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 Oculobrim przed ich
ponownym nalozeniem.

3. Jak stosowaé lek Oculobrim

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

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku):
Zalecana dawka to jedna kropla do chorego oka (oczu) dwa razy na dobg, w przyblizeniu w odstepie
12 godzin.



Stosowanie u dzieci w wieku ponizej 12 lat
Nie wolno stosowac leku Oculobrim u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Lek Oculobrim nie jest zalecany do stosowania u dzieci (w wieku od 2 do 12 lat).

Sposob uzycia

Lek Oculobrim to krople do oczu. Przed zakropleniem leku do oczu nalezy zawsze umy¢ rece. Lekarz
przepisat na recepcie liczbg kropli, jakg pacjent ma zakropli¢ do oka przy kazdym podaniu leku. Jesli
pacjent stosuje lek Oculobrim z innymi kroplami do oczu, nalezy odczeka¢ 15 minut przed
zakropleniem drugiego leku.

Zakropli¢ lek do oczu w nastepujacy sposob:

1. Odchyli¢ glowe do tytu i spojrzeé¢ w gore.

2. Delikatnie odciagna¢ w dot dolng powieke, az powstanie niewielka kieszonka.

3. Odwroci¢ buteleczke z lekiem do gory dnem i $cisna€ ja, by poda¢ krople leku do oka.

4. Trzymajac oko z podanym lekiem zamknigte, docisng¢ palcem wewnetrzny kacik oka (miejsce,
gdzie oko styka si¢ z nosem) i przytrzymac go przez 1 minute.

Unika¢ dotykania koncowka zakraplacza oka, jak i czegokolwiek innego. Bezposrednio po uzyciu
zalozy¢ zakretke z powrotem i dokrecic ja.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oculobrim

Dorosli

Dziatania niepozadane obserwowane u pacjentow, ktorzy zakroplili wigksza liczbg kropli niz
przepisana przez lekarza, sa takie jak znane dziatania niepozadane leku Oculobrim.

U dorostych, ktorzy przypadkowo potkneli lek Oculobrim, doszto do obnizenia ci$nienia krwi, po
ktorym u niektorych pacjentdow doszlto do zwigkszenia cisnienia krwi. W takiej sytuacji nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Drzieci

Zgloszono wystepowanie powaznych dziatan niepozadanych u dzieci, ktore przypadkowo potknety
lek Oculobrim. Zaobserwowane objawy obejmowaty sennos¢, wiotko$¢, zmniejszenie temperatury
ciata, bladoé¢ i problemy z oddychaniem. W takiej sytuacji nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z

lekarzem.

Dorosli, mlodziez i dzieci
W razie przypadkowego potkniecia lub zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Oculobrim
nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Oculobrim

W razie pominigcia zastosowania dawki leku nalezy ja zastosowac zaraz po przypomnieniu sobie.
Jednakze jezeli zbliza si¢ juz godzina przyjecia nastgpnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczong dawke i
wroci¢ do normalnego harmonogramu stosowania leku.

Nie nalezy stosowa¢ podwdjnej dawki leku w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Oculobrim
Skuteczne dziatanie leku Oculobrim wymaga jego codziennego stosowania. Nie nalezy przerywaé
stosowania leku Oculobrim, dopoki nie zaleci tego lekarz.



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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dziatania niepozadane moga by¢ powazne. Sg to na przyktad:

- omdlenia

- miejscowe podraznienie (zapalenie i obrzek powieki, obrzgk przezroczystej warstwy pokrywajace;j
powierzchni¢ oka, lepkie oczy, bol i tzawienie)

- podraznienie oka (zaczerwienienie, pieczenie, khucie, uczucie obecnosci ciata obcego w oku,
swedzenie, mieszki wlosowe lub biate plamy na warstwie przezroczystej pokrywajacej powierzchnie
oka)

- zapalenie w oku

- reakcja alergiczna w oku

- kotatanie serca lub zmiany tetna

- dusznos¢

- ogolne reakcje alergiczne

- reakcje skorne, w tym zaczerwienienie, obrzek twarzy, swedzenie, wysypka i poszerzenie naczyn
krwionosnych.

Jesli wystapi ktorykolwiek z wyzej wymienionych lub innych powaznych objawow, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalnym oddziatem ratunkowym w celu
odpowiedniego leczenia.

Zgloszono wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Dziatania dotyczace oka
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

- podraznienie oka (zaczerwienienie, pieczenie, klucie, uczucie obecnosci ciata obcego w oku,
swedzenie, pecherzyki lub biale plamki na rogowce, tzn. przezroczystej warstwie na
powierzchni oka);

- nieostre widzenie;

- reakcja alergiczna w oku.

Czesto (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- miejscowe podraznienie (stan zapalny i obrzek powieki, obrzek rogdwki, tzn. przezroczystej
warstwy na powierzchni oka, klejgce si¢ oczy, bdl i Izawienie);
- nadwrazliwos$¢ na $wiatlo;
- nadzerki i przebarwienie powierzchni oka;
- suchos¢ oka;
- zbielenie rogdwki, tzn. przezroczystej warstwy na powierzchni oka;
- zaburzenia widzenia;
- stan zapalny rogéwki, tzn. przezroczystej warstwy na powierzchni oka.

Bardzo rzadko (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- stan zapalny oka;
- zwezenie zrenicy.

Czestos¢é nieznana (czgstosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- swedzenie powiek.

Dotyczace calego ciala
Bardzo czesto (moga wystapic¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):




- bol glowy;
- sucho$¢ w ustach;
- zmeczenie/sennosc.

Czesto (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentéw):
- zawroty glowy;

- objawy podobne do przezigbienia;

- objawy dotyczace zotadka i niestrawnosc;

- nieprawidlowy smak;

- ogolne ostabienie.

Niezbyt czesto (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
- depresja;

- kotatanie lub zmiana rytmu serca;

- sucho$¢ nosa;

- ogolne reakcje alergiczne.

Rzadko (moga wystgpowac u nie wigeej niz 1 na 1000 pacjentow):

- duszno$¢.

Bardzo rzadko (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 10 000 pacjentow):
- bezsennosc;

- omdlenie;

- wysokie cisnienie krwi;

- niskie ci$nienie krwi.

Czestos¢ nieznana (czgstosé nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- reakcje skorne obejmujace zaczerwienienie, obrzgk twarzy, swedzenie, wysypke i
rozszerzenie naczyn krwiono$nych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, 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. Dzigki zgtaszaniu
dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Oculobrim

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Skrét LOT umieszczony na opakowaniach oznacza numer serii.

Wyrzuci¢ buteleczke po uptywie 28 dni od pierwszego otwarcia, nawet jezeli zostato w niej jeszcze
troche roztworu.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkéw przechowywania.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.



6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oculobrim

Substancja czynng leku jest brymonidyny winian.

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.

Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, alkohol poliwinylowy, sodu cytrynian, kwas
cytrynowy jednowodny, sodu chlorek, woda oczyszczona, kwas solny, sodu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Oculobrim i co zawiera opakowanie

Lek jest przezroczystym roztworem w kolorze zielonkawozoitym do jasno zielonkawozottego do
podawania do oczu, dostarczanym w butelce z LDPE z kroplomierzem i z zakretka z HDPE z
zabezpieczeniem gwarancyjnym.

Kazda butelka zawiera 5 ml roztworu kropli do oczu.

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

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakow 65
02-255 Warszawa

Polska

Wytworca

Jadran-Galenski Laboratorij d.d.
Svilno 20

51000 Rijeka

Chorwacja
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