Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Brazoflamin, (3 mg + 1 mg)/ml, krople do oczu, zawiesina
Tobramycinum + Dexamethasonum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 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 Brazoflamin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Brazoflamin
Jak stosowac lek Brazoflamin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Brazoflamin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Brazoflamin i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Brazoflamin stosuje si¢ do leczenia choréb zapalnych oczu, ktorym moze towarzyszy¢
zakazenie. Stan zapalny oka moze by¢ wynikiem zabiegu okulistycznego, zakazenia oraz moze by¢
spowodowany obecnoscia ciata obcego lub urazem oka.

Lek Brazoflamin jest lekiem skojarzonym zawierajacym skladnik przeciwbakteryjny i
kortykosteroid. Kortykosteroidy (w tym przypadku deksametazon) sa stosowane w zapobieganiu i
zmniejszaniu stanow zapalnych. Lek przeciwbakteryjny zawarty w leku (tobramycyna) dziata na wiele
gatunkow bakterii chorobotwoérczych zakazajacych oko.

Wskazaniem do stosowania leku Brazoflamin jest zapobieganie i leczenie zapalenia oraz
zapobieganie zakazeniom zwigzanym z chirurgicznym leczeniem zaémy u dorostych i dzieci w
wieku 2 lat i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Brazoflamin

Kiedy nie stosowa¢é leku Brazoflamin

- jesli pacjent ma uczulenie na tobramycyne, deksametazon lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

lub jesli u pacjenta wystepuje:

- zapalenie rogéwki wywotane przez wirusa opryszczki,

- zapalenie rogowki wywotane przez wirusa ospy krowiej, ospy wietrznej/potpaséca oraz inne
choroby wirusowe rogowki lub spojowki,

— gruzlica oka,

- zakazenie grzybicze oka lub nieleczone zakazenia pasozytnicze oka,

— nieleczone ropne zakazenia oka,

—  jesli pacjentowi usunieto ciato obce z rogdwki i nie wystepujg objawy powiktan.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Brazoflamin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

e  Jesli po zastosowaniu leku Brazoflamin u pacjenta wystgpuja reakcje alergiczne nalezy przerwac
leczenie i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz punkt 4). Objawy nadwrazliwos$ci
moga mie¢ rdzne nasilenie: od miejscowego §wiadu lub zaczerwienienia skory do ciezkich
reakcji alergicznych (reakcja anafilaktyczna) lub ciezkich reakcji skornych. Takie reakcje
alergiczne mogg wystapi¢ w przypadku stosowania innych miejscowo lub ogoélnie dziatajacych
antybiotykow z tej samej grupy (aminoglikozydy).

e  Jesli u pacjenta nastagpi zaostrzenie objawow lub naglty nawroét objawdw choroby, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. W trakcie stosowania niniejszego leku pacjent moze by¢ bardziej
podatny na wystepowanie zakazen oka.

e  Jesli w trakcie stosowania leku Brazoflamin pacjent stosuje inne antybiotyki, w tym rowniez
przyjmowane doustnie, nalezy zasiggnac porady lekarza.

e  Jedli pacjent ma lub istnieje u niego podejrzenie miastenii lub choroby Parkinsona, powinien
poradzi¢ si¢ lekarza. Antybiotyki z tej grupy moga nasila¢ ostabienie mig$ni.

e  Jesli pacjent stosuje lek Brazoflamin przez dluzszy okres, u pacjenta moze:

- wystepowac zwickszona podatno$¢ na zakazenia oka,

- wystepowac zwigkszone ciSnienie w oku (oczach),

- dochodzi¢ do rozwoju za¢my,

- dochodzi¢ do rozwoju zespotu Cushinga spowodowanego przedostaniem si¢ leku do krwi.
Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapi obrzek oraz zwigkszenie masy ciala,
widoczne szczegdlnie na tutowiu i twarzy, poniewaz sg to zazwyczaj pierwsze objawy
choroby nazywanej zespotem Cushinga. Zahamowanie czynnosci nadnerczy moze wystapi¢ w
wyniku przerwania dtugotrwatego lub intensywnego stosowania leku Brazoflamin. Nalezy
zwrdécic si¢ do lekarza, zanim pacjent zdecyduje o przerwaniu leczenia. Ryzyko to jest
szczegolnie istotne u dzieci oraz u pacjentéw leczonych rytonawirem lub kobicystatem.

e W trakcie stosowania leku Brazoflamin nalezy regularnie kontrolowaé ci$nienie
wewnatrzgatkowe; nalezy zasiggnac¢ porady lekarza. Jest to szczegdlnie wazne u dzieci, poniewaz
ryzyko rozwoju nadci$nienia ocznego wywolanego stosowaniem kortykosteroidow moze by¢
wigksze u dzieci i moze wystapi¢ szybciej niz u dorostych. Szczegdlnie w przypadku dzieci i
mtodziezy nalezy zasiegnac porady lekarza. Ryzyko nadci$nienia ocznego spowodowanego
przyjmowaniem kortykosteroidéw oraz tworzenia si¢ zaémy jest tez wyzsze u pacjentow
cierpigcych jednoczesnie na inne choroby (np. u pacjentdéw chorych na cukrzyce).

e  Leki steroidowe podawane do oka mogg powodowa¢é opdznione gojenie zranien oka. Miejscowo
stosowane niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) moga spowalnia¢ i op6znia¢ proces
gojenia. Jednoczesne miejscowe stosowanie niesteroidowych lekow przeciwzapalnych i lekow
steroidowych moze powodowaé ryzyko wystapienia probleméw z gojeniem si¢ oka.

e  Jesli u pacjenta wystepuje choroba powodujgca $cienczenie tkanek oka, nalezy zasiggna¢ porady
lekarza lub farmaceuty.

e Jesli u pacjenta podczas stosowania leku Brazoflamin wystepuje uporczywe owrzodzenie
rogowki powinien jak najszybciej zasiggna¢ porady lekarza, poniewaz moze to by¢ objawem
zakazenia grzybiczego oka.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Lek Brazoflamin 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 zwlaszcza, gdy stosuje si¢ niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ).
Jednoczesne miejscowe stosowanie leku steroidowego oraz niesteroidowego leku przeciwzapalnego
moze powodowac¢ wystgpienie problemow z gojeniem si¢ zranien oka.



Jezeli pacjent stosuje jednocze$nie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowaé co
najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniem kolejnych lekow. Masci do oczu nalezy stosowac na
koncu.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu rytonawiru lub kobicystatu, poniewaz leki te moga
zwigkszaé zawarto$¢ deksametazonu we krwi.

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

Nie zaleca si¢ stosowania leku Brazoflamin w okresie cigzy i karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Brazoflamin nie ma wptywu lub wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Przez pewien czas po podaniu leku Brazoflamin widzenie moze by¢ niewyrazne. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn do czasu ustgpienia tego objawu.

Lek Brazoflamin zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek Brazoflamin zawiera 0,1 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym mililitrze (0,1 mg/ml).
Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekac¢ co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u oséb z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu

leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Brazoflamin

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

Lek Brazoflamin przeznaczony jest wylacznie do podawania do oczu.

Nalezy wkrapla¢ jedng do dwdch kropli leku do worka (workdéw) spojowkowego (spojowkowych)
zakazonego oka (oczu) co 4-6 godzin. Lekarz okresli, jak dtugo nalezy stosowac lek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek Brazoflamin moze by¢ stosowany u dzieci w wieku 2 lat i starszych w takich samych dawkach jak
u dorostych. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ u dzieci w wieku ponizej 2 lat nie zostaty okreslone i nie
sg dostepne zadne dane dotyczace stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniem czynnosci watroby lub nerek

Nie badano dziatania leku Brazoflamin w tych populacjach pacjentéw. Jednak ze wzgledu na mate
wchlanianie ogolnoustrojowe tobramycyny i deksametazonu po ich miejscowym podaniu uznaje sie,
ze nie ma potrzeby modyfikacji dawkowania.

Sposéb podawania:

1. Przed zastosowaniem kropli nalezy umy¢ rece.

2.  Wstrzasna¢ butelka i odkreci¢ zakretke.

3. Wzig¢ butelke do reki i skierowac ja do gory dnem.

4. Odchyli¢ gtowe do tytu i odciggna¢ dolng powieke czystym palcem ku dotowi, tak aby utworzyta
si¢ ,,kieszonka” miedzy powieka i gatka oczna.
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Przyblizy¢ koncowke zakraplacza do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ si¢ lustrem.

Nie dotyka¢é koncéwka zakraplacza do oka, powieki, okolic oka ani innych powierzchni.
Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac zakazenie kropli.

7. Nacisng¢ delikatnie dno butelki, aby spowodowa¢ wyptynigcie jednej kropli leku Brazoflamin.
Jezeli kropla nie wpadnie do oka, probg zakroplenia nalezy powtorzyc.
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8.  Po zakropleniu leku Brazoflamin pusci¢ dolng powieke. Delikatnie zamkna¢ oko i ucisnaé
palcem kacik oka w okolicy nosa. Ma to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do catego organizmu.

9. Jezeli konieczne jest podawanie leku do obu oczu, nalezy powtoérzy¢ czynnos$ci wymienione
powyzej przy zakraplaniu drugiego oka.

10. Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ butelke.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Brazoflamin
W przypadku zastosowania wiekszej dawki niz zalecana nadmiar leku mozna wyptuka¢ z oka
letnig woda. Nie nalezy dodatkowo zakrapla¢ oka. Kolejng dawke nalezy zakropli¢ o zwyktej porze.

Pominiecie zastosowania leku Brazoflamin

Jezeli pacjent zapomni o zastosowaniu leku Brazoflamin powinien kontynuowa¢ leczenie podajac
kolejna dawke leku zgodnie ze schematem dawkowania. Jezeli do podania kolejnej dawki leku
pozostato niewiele czasu, nalezy poming¢ dawke, o ktérej zapomniano i kontynuowac leczenie wedtug
zaleconego schematu dawkowania. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupelnienia
pominietej dawki.

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.
Jesli u pacjenta wystapia reakcje alergiczne, w tym wysypka, obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub)
gardla, co moze powodowac¢ trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, lub wystapia inne ci¢zkie
dzialania niepozadane, nalezy przerwac stosowanie leku Brazoflamin i natychmiast
skontaktowad¢ sie z lekarzem lub Oddzialem Ratunkowym najblizszego szpitala.

U pacjentow obserwowano nastepujace dziatania niepozadane:

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 100 osob): wysokie cisnienie
wewnatrzgatkowe, bol oka, $wigd oka, uczucie dyskomfortu w oku, podraznienie oka.




Rzadko (moga wystapi¢ U nie wiecej niz 1 na 1000 os6b): zapalenie rogowki, alergia oka,
niewyrazne widzenie, zespot suchego oka, przekrwienie oka, zaburzenia smaku.

Czesto$¢ nieznana (czesto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): obrzgk
powiek, zaczerwienienie powiek, rozszerzenie zrenicy, nasilone tzawienie, nicostre widzenie, cigzkie
reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢), zawroty glowy, bol gtowy, nudnosci, uczucie dyskomfortu w
brzuchu, cigzkie reakcje skorne (rumien wielopostaciowy), §wiad, obrzek twarzy,

nasilony wzrost owlosienia na ciele (szczegdlnie u kobiet), ostabienie mig$ni oraz utrata masy
migs$niowej, fioletowe rozstepy na skorze, zwiekszone ci$nienie krwi, nieregularne miesigczki lub brak
miesigczki, zmiany ilosci biatka i wapnia w organizmie, zahamowanie wzrostu u dzieci i mtodziezy
oraz obrzek i zwigkszenie masy ciata, widoczne szczegolnie na tutowiu i twarzy (choroba nazywana
zespotem Cushinga) (patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i §rodki ostroznosci”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglaszaé¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Brazoflamin

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ butelke W pozycji pionowej, szczelnie zamknietg.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ leku Brazoflamin po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce
po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Aby unikna¢ zakazenia leku, butelke nalezy wyrzuci¢ po uptywie 4 tygodni od pierwszego
otwarcia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Brazoflamin

—  Substancjami czynnymi leku sg tobramycyna i deksametazon. Kazdy ml kropli zawiera 3 mg
tobramycyny i 1 mg deksametazonu. Jedna kropla zawiera 0,1 mg tobramycyny i 0,04 mg
deksametazonu.

- Pozostate sktadniki to: hydroksyetyloceluloza, benzalkoniowy chlorek, disodu edetynian,
tyloksapol, sodu chlorek, sodu siarczan bezwodny, sodu wodorotlenek i (lub) kwas siarkowy (do
ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Brazoflamin i co zawiera opakowanie

Lek Brazoflamin ma posta¢ biatej, jednorodnej zawiesiny dostarczanej w butelce z LDPE o
pojemnosci 10 ml z kroplomierzem z LDPE, zakrg¢tka z HDPE i LDPE, pierscieniem gwarancyjnym z
HDPE, w tekturowym pudetku.



Kazda butelka zawiera 5 ml kropli do oczu.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

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

Wytworca

Rafarm S.A.

Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka
19002, Paiania Attiki

P.O. Box 37

Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



