Navodilo za uporabo

Brimonidin Medops 2 mg/ml kapljice za oko, raztopina
brimonidinijev tartrat

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko
Skodovalo, Ceprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Brimonidin Medops in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Brimonidin Medops
Kako uporabljati zdravilo Brimonidin Medops

Mozni nezeleni u¢inki

Shranjevanje zdravila Brimonidin Medops

Vsebina pakiranja in dodatne informacije
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1. Kaj je zdravilo Brimonidin Medops in za kaj ga uporabljamo
Zdravilo Brimonidin Medops se uporablja za znizevanje poviSanega o¢esnega tlaka.

Uporablja se lahko samostojno ali z drugimi kapljicami za oc¢i za zniZevanje poviSanega ofesnega
tlaka, ki se pojavlja pri glavkomu odprtega zakotja ali oesni hipertenziji.

Zdravilna uéinkovina v zdravilu Brimonidin Medops je brimonidinijev tartrat, ki deluje tako, da zniza
pritisk v o¢esnem zrklu.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Brimonidin Medops

Ne uporabljajte zdravila Brimonidin Medops:

- Ce ste alergiéni (preobéutljivi) na brimonidinijev tartrat ali katero koli sestavino tega zdravila
(navedeno v poglavju 6 in konec poglavja 2).

- ¢e jemljete zaviralce monoaminooksidaze (MAO) ali dolocene druge antidepresive, na primer
tricikli¢ne antidepresive ali mianserin. Ce Ze jemljete antidepresiv, se posvetujte S SVojim
zdravnikom ali lahko uporabite zdravilo Brimonidin Medops.

- pri dojenckih/otrocih (od rojstva do 2 leta).

Opozorila in previdnostni ukrepi

Pred zacetkom uporabe zdravila Brimonidin Medops se posvetujte z zdravnikom:

- ¢e imate ali ste imeli depresijo, zmanjsano intelektualno sposobnost, zmanjsan dotok krvi v
mozgane, tezave s srcem, moteno oskrbo okonéin s krvjo ali tezave s krvnim tlakom.

- imate ali ste v preteklosti imeli teZave z ledvicami ali jetri.

Otroci

Zdravilo Brimonidin Medops ni priporo&eno za uporabo pri otrocih, mlajsih od 12 let. Ce je bilo
zdravilo Brimonidin Medops predpisano otroku, ki je mlajsi od 12 let, se pred uporabo posvetujete z
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zdravnikom.

Druga zdravila in zdravilo Brimonidin Medops
Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Povejte svojemu zdravniku, ¢e jemljete katero od spodaj nastetih zdravil, saj lahko vplivajo na vase

zdravljenje z zdravilom Brimonidin Medops:

- zdravila za lajsanje bolecin, sedative, opijate, barbiturate ali redno uZzivate alkohol,

- anestetike,

- zdravila za zdravljenje srca ali nizanje poviSanega krvnega tlaka,

- zdravila, ki lahko vplivajo na presnovo, kot so klorpromazin, metilfenidat in rezerpin,

- zdravila, ki delujejo na iste receptorje kot zdravilo Brimonidin Medops, na primer izoprenalin
in prazosin,

- zaviralce monoaminooksidaze in druge antidepresive,

- zdravila za katerokoli bolezen, ¢eprav le-ta ni povezana z boleznijo vasih oci.

Svojemu zdravniku povejte tudi, ¢e se spremeni odmerek katerega koli od vasih zdravil, ki jih jemljete

trenutno.

Nosecnost in dojenje
Ce ste noseci ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali nacrtujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

V ¢asu dojenja zdravila Brimonidin Medops ne smete uporabljati.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Brimonidin Medops lahko povzroc¢i zamegljen vid ali motnje vida, kar lahko obcutite Se bolj
pono¢i ali ob zmanjsani osvetlitvi.

Zdravilo Brimonidin Medops lahko pri nekaterih bolnikih povzroc¢i zaspanost ali utrujenost.

Ce opazite katerega od teh simptomov, ne vozite in ne upravljajte s stroji, dokler so simptomi prisotni.

Zdravilo Brimonidin Medops vsebuje benzalkonijev klorid

Benzalkonijev klorid - konzervans v zdravilu Brimonidin Medops lahko povzroci draZenje o¢i in
znano je, da lahko spremeni barvo mehkih kontaktnih le¢. Zato se izogibajte kontaktu z mehkimi
kontaktnimi le¢ami. Ce nosite mehke kontaktne lece, jih odstranite pred uporabo zdravila Brimonidin
Medops in pocakajte najmanj 15 minut po uporabi kapljic, preden si zopet vstavite vase kontaktne
lece.

3. Kako uporabljati zdravilo Brimonidin Medops

Pri uporabi tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Uporaba pri odraslih in mladostnikih, starejsin od 12 let
Priporoceni odmerek je 1 kapljica 2-krat na dan v obolelo oko (o¢i), v razmiku priblizno 12 ur.

Uporaba pri otrocih, mlajsih od 12 let
Zdravilo Brimonidin Medops se ne sme uporabljati pri dojenckih mlajsih od 2 let.
Zdravilo Brimonidin Medops ni priporo¢eno za uporabo pri otrocih (med 2. in 12. letom).

Navodila za uporabo

Zdravilo Brimonidin Medops je namenjeno uporabi le kot kapljice za oko. Ne pogoltnite.

Pred uporabo kapljic za oci si vedno umijte roke. Na vasem receptu in nalepki na $katli je zapisano,
koliko kapljic morate uporabiti pri vsakem odmerku. Ce uporabljate zdravilo Brimonidin Medops z
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drugimi kapljicami za o¢i, poc¢akajte 5 do 15 minut, preden uporabite druge kapljice za o¢i.

Kapljice za o¢i uporabljajte na sledec nacin:
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a‘{v
&

Nagnite glavo nazaj in poglejte v strop.

Nezno potegnite spodnjo veko navzdol, da nastane Zepek.

Plastenko obrnite narobe in jo stisnite, da vkapate eno kapljico v vase oko.

Medtem ko imate obolelo oko zaprto, s prstom za eno minuto stisnite o¢esni kot (prostor med
ocesom in nosom).

el A

Z vrhom kapalke se ne dotikajte oci ali ¢esarkoli drugega. Ponovno namestite in privijte pokrovéek
takoj po uporabi. Ce nosite mehke kontaktne leée, jih vzemite ven pred uporabo teh kapljic za oko in
nato pocakajte 15 minut po uporabi kapljic, preden vstavite vase le¢e. Znano je, da konzervans v teh
kapljicah za oko spremeni barvo mehkih kontaktnih le¢.

Ce ste vzeli ve&ji odmerek zdravila Brimonidin Medops kot bi smeli

Odrasli
Pri odraslih, ki so si vkapali ve¢ kapljic, kot je predpisano, so porocali o Ze znanih neZelenih ucinkih
zdravila Brimonidin Medops.

Odrasli, ki so nenamerno zauzili zdravilo Brimonidin Medops, so porocali o znizanem krvnem tlaku,
ki mu je pri nekaterih bolnikih sledil zvi$an krvni tlak.

Pediatri¢na populacija

Porocali so o resnih nezelenih ucinkih pri otrocih, ki so nenamerno zauzili zdravilo Brimonidin
Medops. Znaki vkljucujejo zaspanost, ohlapnost, nizko telesno temperaturo, bledico in tezave pri
dihanju. Ce se to zgodi, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Pediatri¢na populacija in odrasli
Nemudoma obvestite svojega zdravnika, ¢e kdorkoli po nesreéi pogoltne to zdravilo.

Ce ste pozabili uporabiti zdravilo Brimonidin Medops

Ce ste pozabili odmerek, si ga vkapajte takoj, ko se spomnite. Ce pa je Ze skoraj ¢as za va$ naslednji
odmerek, izpustite pozabljeni odmerek in nadaljujte kot po navadi.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Brimonidin Medops

Za pravilno delovanje teh kapljic, jih je potrebno uporabljati vsak dan. Ne prenehajte uporabljati

zdravila Brimonidin Medops, dokler vam tega ne naroci zdravnik.

Ce imate dodatna vpraanja o uporabi tega zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
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4, Mozni neZeleni u¢inki

Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Moznost pojava nezelenih u¢inkov je opisana z naslednjimi kategorijami:

zelo pogosti pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov

pogosti pojavijo se lahko pri najvec 1 od 10 bolnikov

obcasni pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov

redki pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov

zelo redki pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov
neznana pogostnost pogostnosti iz razpolozljivih podatkov ni mogoée oceniti

Pri zdravilu Brimonidin Medops lahko opazite naslednje ocesne nezelene ucinke:

Zelo pogosti:

Pogosti:

Zelo redki:

Neznana:

drazenje oci (pordelost o¢esa, peko¢ obcutek, obcutek zbadanja v o¢esu, obcutek tujka
v oCesu ali srbenje, mehurji ali bele lise na prozorni plasti, ki pokriva oko in notranji
rob veke), zamegljen vid, alergijska reakcija v ocesu.

spremembe povrsine ocesa, Vnetje veke, vnetje prozorne plasti, ki pokriva oko in
notranji rob veke, motnje vida, lepljive o¢i, otekanje vek, ali prozorne plasti, i
pokriva oko in notranji rob veke, obcutljivost na svetlobo, drazenje, rdecica vek,
bolecina, suhost, razpoke na povrsini o¢esa in madezi, solze ali beljenje prozorne
plasti, ki pokriva oko in notranji rob veke.

vnetje oCesa ali zmanjSanje velikosti zenice.

srbenje vek.

Prav tako lahko pride do sledecih neZelenih uc¢inkov na drugih delih telesa:

Zelo pogosti:

Pogosti:

Obcasni:

Redki:
Zelo redki:

Neznana:

glavobol, suha usta in utrujenost/zaspanost.

omotica, prehladu podobni simptomi, tezave z zelodcem in/ali érevesjem, motnje
oku$anja ali splosna oslabelost.

depresija, hitro ali mo¢no utripanje srca ali spremembe srénega utripa, Suh nos in
splosne alergijske reakcije.

kratka sapa.
nespecnost, omedlevica in visok ali nizek krvni tlak.

kozne reakcije, ki vkljucujejo rdecico, otekanje obraza, srbenje, izpuscaj in Sirjenje zil.

Porocanje o neZelenih ucinkih
Ce opazite kateri koli neZeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte se tudi,
¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O neZelenih u€inkih lahko porocate tudi

neposredno na:

Univerzitetni klini¢ni center Ljubljana, Interna klinika
Center za zastrupitve

Zaloska cesta 2

SI1-1000 Ljubljana
Faks: + 386 (0)1 434 76 46

JAZMP-R/001-28.05.2015




e-posta: farmakovigilanca@kclj.si

S tem, ko porocate o nezelenih uc¢inkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Brimonidin Medops

- Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

- Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na
nalepki na plastenki in Skatli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji
dan navedenega meseca.

- Shranjujte pri temperaturi do 25°C.

- Ne uporabljajte plastenke, ¢e je varnostna zaporka na plastenki polomljena pred prvo uporabo.

- Plastenko zavrzite 28 dni po prvem odprtju, Ceprav je v njej Se preostala raztopina.

Zdravila ne smete odvreéi v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O na¢inu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Brimonidin Medops

- Zdravilna ué¢inkovina je brimonidinijev tartrat. En mililiter raztopine vsebuje 2,0 mg
brimonidinijevega tartrata, kar ustreza 1,3 mg brimonidina.

- Druge sestavine zdravila so benzalkonijev klorid (konzervans), polivinilalkohol, natrijev
klorid, natrijev citrat, citronska kislina monohidrat, natrijev hidroksid ali klorovodikova
kislina (za uravnavanje pH vrednosti) in voda za injekcije.

Izgled zdravila Brimonidin Medops in vsebina pakiranja

Zdravilo Brimonidin Medops je bistra, rahlo rumenkasta raztopina v plastenki.

Vsaka plastenka vsebuje 5 ml raztopine kapljic za o¢i.

Zdravilo Brimonidin Medops je na voljo v pakiranjih po 1, 3 ali 6 plastenk. Na trgu morda ni vseh
navedenih pakiranj.

Nacin in rezim predpisovanja in izdaje zdravila Brimonidin Medops
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Eyepharm GmbH & Co. KG

Kanzlerstr. 8
76227 Karlsruhe
Nemcija

Izdelovalec

Lomapharm Rudolf Lohmann GmbH KG
Langes Feld 5

31860 Emmerthal

Nemcija

Zdravilo je v drZzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Awvstrija: BRIMOGEN 2 mg/ml Augentropfen, Losung
Nemcija: BRIMOGEN 2 mg/ml Augentropfen, Losung

JAZMP-R/001-28.05.2015


mailto:farmakovigilanca@kclj.si

Poljska: Briglau PPH
Slovenija: Brimonidin Medops 2 mg/ml kapljice za oko, raztopina

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 28.5.2015.
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