Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

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

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle 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 Brimogen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Brimogen
Jak stosowac lek Brimogen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Brimogen

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

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

Brimogen moze by¢ stosowany jako pojedynczy lek lub w potaczeniu z innymi kroplami do oczu

W celu obnizenia ci$nienia §rodgatkoweg0 u pacjentow z jaskra z otwartym katem lub nadcisnieniem
ocznym.

Substancja czynng leku Brimogen jest brymonidyny winian, ktory zmniejsza cisnienie wewnatrz oka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Brimogen

Kiedy nie stosowa¢é leku Brimogen

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na brymonidyny winian lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6; patrz takze koniec punktu 2),

- je$li pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (MAO) oraz niektore leki
przeciwdepresyjne, na przyktad trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne lub mianseryne. Jesli
pacjent przyjmuje leki przeciwdepresyjne, nalezy poinformowa¢ lekarza, ktory zadecyduje czy
mozna stosowa¢ Brimogen,

- unoworodkow i niemowlat (od urodzenia do 2 lat).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Brimogen nalezy omowic to z lekarzem, jesli:

- pacjent choruje lub chorowat na depresjg, ostabiona jest jego sprawnos$¢ psychiczna, ma
zaburzenia krazenia Krwi w mozgu, zaburzenia pracy serca, zaburzenia krazenia w konczynach lub
niedoci$nienie;

- pacjent ma lub miat w przeszlosci zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby.

Dzieci

Brimogen nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Jesli Brimogen zostat
przepisany dziecku w wieku ponizej 12 lat, przed zastosowaniem nalezy porozmawia¢ z lekarzem.



Lek Brimogen a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy powiadomic lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow, poniewaz

moga one wplywac na terapi¢ lekiem Brimogen:

- leki przeciwbolowe, uspokajajace, opioidowe leki przeciwbolowe, barbiturany lub regularne
spozywanie alkoholu;

- leki znieczulajgce;

- leki stosowane w leczeniu chorob serca lub obnizajace ci$nienie t¢tnicze;

- leki, ktore mogg wplywac na metabolizm, takie jak chlorpromazyna, metylofenidat i rezerpina;

- leki dziatajace na ten sam receptor co lek Brimogen, np.: izoprenalina i prazosyna;

- inhibitory monoaminooksydazy (MAQ) oraz inne leki przeciwdepresyjne;

- inne leki, nawet jesli ich stosowanie nie jest zwigzane z chorobg oka.

Nalezy rowniez poinformowac¢ lekarza, jesli dawka ktoregokolwiek z obecnie stosowanych lekéw

ulegta zmianie.

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

Brimogen nie powinien by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Brimogen moze powodowac¢ nieostre lub zaburzone widzenie, ktére moze wydawac si¢ gorsze w nocy
lub przy stabym o$wietleniu.

U niektorych pacjentow Brimogen moze rowniez powodowac senno$¢ lub uczucie zmeczenia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z tych objawow, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac maszyn,
dopdki objawy nie ustapia.

Lek Brimogen zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek zawiera 0,05 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym mililitrze, co odpowiada 0,00035 mg na
kroplg.

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej

15 minut przed ponownym zatozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowa¢ takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidtowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Instrukcje dla oséb noszacych soczewki kontaktowe znajduja si¢ w punkcie 3.

3. Jak stosowa¢ lek Brimogen

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

Stosowanie u dorostych i mlodziezy powyzej 12 lat
Zalecana dawka 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 Brimogen u dzieci ponizej 2 lat.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Brimogen u dzieci (w wieku od 2 do 12 lat).



Instrukcja stosowania

Brimogen nalezy stosowac wylgcznie jako krople do oczu. Nie potykac.

Przed zastosowaniem kropli zawsze nalezy umy¢ rece. Informacja ile kropli nalezy zastosowac przy
kazdej dawce, znajduje si¢ na recepcie. W przypadku stosowania leku Brimogen wraz z innymi
kroplami do oczu, nalezy odczekaé przynajmniej 5-15 minut przed podaniem innych kropli do oczu.

Krople nalezy stosowa¢ zgodnie z ponizszymi instrukcjami:
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Glowe nalezy odchyli¢ do tytu i popatrze¢ na sufit.

Delikatnie odciagna¢ dolng powieke w dot, az pojawi si¢ mata kieszonka.

Ucisng¢ odwrocong butelke z zakraplaczem, aby wpusci¢ krople do oka.

Zamknac¢ oko i jednoczes$nie przez okres okoto 1 minuty uciska¢ palcem worek tzowy w kacie
przysrodkowym oka (miejsce, w ktorym oko graniczy z nosem).
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Nalezy unika¢ dotykania oka lub przedmiotow koncowka zakraplacza. Zaraz po uzyciu nalezy

z powrotem zatozy¢ nakretke i zakreci¢ butelke. Jesli nosisz migkkie soczewki kontaktowe, wyjmij
je przed zastosowaniem kropli do oczu, a nastgpnie odczekaj 15 minut po wkropleniu przed
zatozeniem soczewek. Srodek konserwujacy zastosowany w kroplach do oczu odbarwia migkkie
soczewki kontaktowe.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Brimogen

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

U dorostych, ktorzy przypadkowo potkneli lek Brimogen, wystapit spadek cisnienia krwi, po ktérym
U czesci pacjentow wystapit wzrost ci$nienia krwi.

Dzieci

Ciezkie dziatania niepozadane zglaszano u dzieci, ktore przypadkowo potknety Brimogen.
Zaobserwowano nastepujace objawy: senno$¢, obnizenie napigcia migsniowego, niska temperatura
ciata, blados¢ i trudno$ci z oddychaniem. W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci i dorosli
W razie przypadkowego potkniecia leku nalezy natychmiast skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Brimogen

W przypadku pominigcia dawki, nalezy jg przyjaé tak szybko, jak to mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢
pora zastosowania kolejnej dawki, nalezy catkowicie pomingé¢ zapomniang dawke, a nastgpnie
kontynuowac¢ leczenie o statej porze.

Przerwanie stosowania leku Brimogen
Aby leczenie byto skuteczne, krople nalezy stosowa¢ codziennie. Nie nalezy przerywac stosowania
leku Brimogen, bez konsultacji z lekarzem.



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

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

Aby sklasyfikowa¢ wystepowanie dziatan niepozadanych, zastosowano nastgpujace terminologie:

Bardzo czgsto wystepuje U wiecej niz 1 na 10 pacjentow.

Czesto wystepuje U mniej niz 1 na 10 pacjentow.

Niezbyt czgsto wystepuje U mniej niz 1 na 100 pacjentow.

Rzadko wystepuje U mniej niz 1 na 1 000 pacjentow.

Bardzo rzadko wystepuje U mniej niz 1 na 10 000 pacjentow.

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

Brimogen moze powodowac¢ nastepujace dzialania niepozadane dotyczace oczu:

Bardzo czesto:  Podraznienie oka (przekrwienie, pieczenie, ktucie, uczucie obecnosci ciata obcego
w oku lub swedzenie, grudki lub biate plamy na przezroczystej warstwie, ktora
pokrywa powierzchni¢ oka), niewyrazne widzenie, reakcje alergiczne oka.

Czesto: Zmiany na powierzchni oka, zapalenie powieki, zapalenie przezroczystej warstwy
na powierzchni oka, zaburzenie widzenia, klejace si¢ oczy, obrzek powieki lub
przezroczystej warstwy powierzchni oka, nadwrazliwos¢ na $wiatto, podraznienie,
zaczerwienienie powieki, bol, sucho$¢, nadzerki i przebarwienie powierzchni oka,
tzy lub zbielenie przezroczystej warstwy na powierzchni oka.

Bardzo rzadko: Zapalenie oka lub zwezenie zrenicy.

Nieznana: Swedzenie powieki.

Moga rowniez wystapic nastepujace ogdlne dziatania niepozadane dotyczace calego organizmu:

Bardzo czesto:  Bol gtowy, sucho$¢ w ustach oraz zmgczenie/sennosc.

Czesto: Zawroty glowy, objawy podobne do przezigbienia, objawy ze strony uktadu
zotadkowo-jelitowego, zaburzenia smaku lub ogdlne ostabienie.

Niezbyt czesto:  Depresja, kotatanie lub arytmie serca, sucho$¢ w nosie i ogolne reakcje alergiczne.
Rzadko: Dusznos¢.
Bardzo rzadko: Bezsenno$¢, omdlenia oraz nadcisnienie lub niedoci$nienie tetnicze.

Nieznana: Reakcje skorne, w tym zaczerwienienie, obrzek twarzy, swedzenie, wysypka
I rozszerzenie naczyn krwiono$nych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych



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¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna be¢dzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Brimogen

- Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i na
kartonie po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

- Nie stosowac¢ leku, jezeli plomba zabezpieczajaca butelke jest uszkodzona przed pierwszym jej
otwarciem.

- 28 dni po otwarciu opakowania butelke nalezy wyrzucié, nawet jesli pozostal w niej roztwor.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Brimogen

- Substancja czynng leku jest brymonidyny winian. 1 ml roztworu zawiera 2,0 mg brymonidyny
winianu, co odpowiada 1,3 mg brymonidyny.

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

Jak wyglada lek Brimogen i co zawiera opakowanie

Brimogen jest klarownym, lekko z6ttawym roztworem w postaci kropli do oczu w plastikowej
butelce.

Kazda butelka zawiera 5 ml kropli do oczu.

Brimogen jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1, 3 i 6 butelek. Nie wszystkie wielkosci
opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

1020 Wieden

Austria

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

Austria, Bulgaria, Niemcy, Polska, Wegry: BRIMOGEN
Chorwacja: BRIMABENE
Czechy, Stowacja: GLABRIN

Data ostatniej aktualizacji ulotki: maj 2022
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