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Pisomna informacia pre pouZivatela

BRIMONAL 0,2 %
ofna roztokova instilacia

brimonidiniumtartarat

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajs$i ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Brimonal 0,2 % a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Brimonal 0,2 %
Ako pouzivat’ Brimonal 0,2 %

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovéavat’ Brimonal 0,2 %

Obsah balenia a d’alsie informacie

AN S

1. Co je Brimonal 0,2 % a na ¢o sa pouZiva

Brimonal 0,2 % sa pouziva na znizenie zvySen¢ho vnutroo¢ného tlaku pri glaukéme (zelenom zakale),
alebo pri oCnej hypertenzii (zvySeny vnutroocny tlak). M6ze sa pouzivat’ bud’ samostatne, alebo
s d’alsimi o¢nymi instilaciami, ktoré znizuji vnatroocny tlak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Brimonal 0,2 %

NepouzZivajte Brimonal 0,2 %

- ak ste alergicky (precitliveny) na brimonidiniumtartarat alebo na niektoru z d’al$ich tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- ak uzivate niektor¢ lieky uréené na liecbu depresie (inhibitory monoaminooxidazy, tricyklické
a tetracyklické antidepresiva). Informujte svojho lekara, ak uzivate akékol'vek antidepresiva.

- liek sa nesmie podavat’ detom a mladistvym do 18 rokov a matkdm v obdobi doj¢enia.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Brimonal 0,2 %

Predtym ako za¢nete pouZzivat’ Brimonal 0,2 %, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak trpite alebo ste trpel(a) depresiami, obmedzenim dusevnych schopnosti, znizenym
zasobovanim mozgu krvou, srdcovymi problémami, poruchou krvného zasobovania koncatin
alebo poruchou krvného tlaku.

- ak mate alebo ste mali v minulosti problémy s oblickami alebo pecenou.

- ak ste tehotna alebo dojcite.

- ak riadite auto alebo obsluhujete stroje, pretoze Brimonal 0,2 % moZe u niektorych pacientov
spdsobit’ ospalost’, rozmazané videnie alebo poruchy videnia.

Iné lieky a Brimonal 0,2 %
U¢inky lieku Brimonal 0,2 % a inych si¢asne uzivanych lieckov sa mézu navzajom ovplyviovat.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi
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Ak vam iny lekar bude chciet’ predpisat’ novy liek informujte ho, Ze pouzivate Brimonal 0,2 %.

Liek moze zosilnit’ tlmivé posobenie liekov pouzivanych na spanie, na upokojenie, niektorych lickov
proti bolesti a alkoholu. Brimonal 0,2 % moze zvySovat’ ucinok liekov znizujucich krvny tlak. Ak
pouzivate aj iné ocné lieky, porad’te sa o vhodnosti ich si¢asného pouzivania s ocnym lekarom.

Vseobecne sa odportca, aby medzi pouzitim lieku Brimonal 0,2 % a inymi lieckmi bol dodrzany
najmenej patminatovy interval.

Brimonal 0,2 % a jedlo a napoje
Nakol’ko sa jedna o ocnu roztokovu instilaciu, nema ich pouzivanie Ziadnu vizbu na jedlo a pitie.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Bezpecnost’ pouzivania Brimonalu 0,2 % v Case tehotenstva u I'udi nebola doteraz stanovena.
Brimonalu 0,2 % by sa mal v tehotenstve pouzivat’ len vtedy, ked’ potencidlny prinos liecby pre matku
prevazuje potencialne riziko pre plod.

Dojcenie
Brimonal 0,2 % sa nema pouzivat’ pocas dojéenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kratko po nakvapkani lieku do oka mdze nastat’ rozmazané videnie, ktoré by mohlo znizit’ schopnost’
riadenia motorovych vozidiel alebo obsluhovat stroje. Odportca sa preto tieto ¢innosti vykonavat’ az
za 20 minut po aplikacii lieku. Dalej Brimonal 0,2 % mdZe sposobit’ tinavu a/alebo ospalost’, ktoré
mozu zhorsit’ schopnost’ viest motorové vozidla a obsluhovat’ stroje.

Brimonal 0,2 % obsahuje benzalkoniumchlorid

Tento liek obsahuje 0,05 mg benzalkéniumchloridu v 1 ml roztoku.

Mikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkoniumchloridom a mdze sa zmenit’ farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto licku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkéniumchlorid méze tiez spdsobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo
poruchy rohovky (to je prichl'adna vrstva v prednej ¢asti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku,
bodanie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’ Brimonal 0,2 %

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je:

Dospeli

Presné davkovanie a dizku lieéby uréi vzdy lekar. Ak lekar neurdi inak odportéa sa kvapniit’ 1 kvapku
dvakrat denne s odstupom 12 hodin. V pripade, Ze pouZzivate Brimonal 0,2 % si€asne s inymi o¢nymi
instilaciami, vyckajte 5 az 15 minat pred aplikaciou druhych o¢nych instilacii.

V pripade, Ze pouzivate Brimonal 0,2 % sti¢asne s inymi oénymi instilaciami, vyckajte 5 az 15 minat
pred aplikaciou druhych o¢nych instilécii.

Pred podanim lieku si vzdy umyte ruky. Liek aplikujte nasledujiicim spdsobom:
Odskrutkuje ochranny uzaver. Mierne zaklonte hlavu a pozerajte sa na strop. Obrat'te flasti¢ku hore
dnom a stlacenim plastickej flasticky vkvapne do dolného spojovkového vaku predpisany pocet
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kvapiek. Pri aplikacii sa nema dotknat’ oka ani mihalnic. Nakoniec je nutné uzaver pevne
zaskrutkovat, aby sa zabranilo pripadnej kontaminacii.

Ak pouzijete viac Brimonalu 0,2 % ako mate,

Dospeli

U dospelych ktori si vkvapli viacej kvapiek ako mali predpisané sa objavili priznaky podobné
neziaducim u¢inkom Brimonalu 0,2 %.

U dospelych ktori omylom uzili (prehltli) Brimonal 0,2 % sa objavilo znizenie krvného tlaku, ktoré
bolo u niektorych pacientov nasledované zvysenim krvného tlaku.

Ak bol Brimonal 0,2 % nahodne uzity (prehltnuty) alebo ak ste pouzili viac Brimonalu 0,2 % ako ste
mali, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Brimonal 0,2 %

Zaénite s pouzivanim ihned’ ako si spomeniete. Dalej pokradujte v predpisanom davkovani v
obvyklom case.

Avsak v pripade, Ze je uz Cas na aplikaciu d’al$ej davky, zmeskanti davku Uplne vynechajte

a pokracujte v normalnom dévkovani.

AK prestanete pouzivat’ Brimonal 0,2 %

Aby mal Brimonal 0,2 % spravny G¢inok musi byt pouzivany kazdy den

Neprestatite pouzivat’ Brimonal 0,2 % pokial’ vam to nepovedal vas lekar.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pravdepodobnost’ vyskytu neziaducich u¢inkou je popisana v nasledujucich kategoriach.

Vel'mi Casté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)

Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)

Menej Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)
Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov)
Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 pacientov)
Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
Poruchy oka

Vel'mi Casté

- podrazdenie o€i ( zaCervenanie oci, palenie a pichanie v o¢iach, pocit cudzieho telesa v oku,
svrbenie, na spojovkach sa mozu tvorit’ uzliky a biele Skvrny)

- rozmazang videnie

- alergicka reakcia v oku

Casté

- lokélne podrazdenie (zapal a opuch o¢ného viecka, opuch spojovky, zlepené oci, bolest a slzenie)
- precitlivenost na svetlo

- er6zie na povrchu oka a tvorba Skvin

- pocit suchého oka

- zblednutie spojovky

- abnormalne videnie

- zapal spojovky

Zriedkavé
- zapal v oku
- z0Zenie zrenicky
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Vel'mi zriedkavé
- svrbenie vieCok

Celkové poruchy

Velmi Casté

- bolest hlavy

- pocit sucha v tstach
- Unava,ospalost’

Casté

- zavraty

- priznaky podobné chripke
- zalidoc¢na nevolnost’

- neobvyklé chute

- celkova slabost’

Menej Casté

- depresia

- busenie srdca, zmeny srdcového rytmu
- suchost’ nosnej sliznice

- celkova alergicka reakcia

Zriedkavé
- poruchy dychania

Vel'mi zriedkavé

- nespavost

- mdloby

- vysoky krvny tlak
- nizky krvny tlak

Nezname
- kozné reakcie vratane zacervenania, opuch tvare, svrbenie, vyradzky a rozsirenie ciev

Hlasenie vedlajSich ti¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Brimonal 0,2 %

Liek uchovavajte pri teplote do 25 °C. Chréiite pred chladom a mrazom.

Uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku alebo na skatul’ke pod
skratkou EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defl v danom mesiaci.

Otvorené balenie spotrebujte do 28 dni.
Po nakvapkani lieku do oka fTasticku ihned’ zatvorte.

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek ak spozorujete, viditeIné znaky poSkodenia lieku alebo ochranného pruhu pri
prvom otvareni fTasticky. V takomto pripade vrat'te liek naspét’ do lekarne.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Brimonal 0,2 % obsahuje

- Liecivo je brimonidiniumtartarat 2 mg v 1 ml roztoku

- Pomocnymi latkami su: benzalkoéniumchlorid (konzerva¢na prisada), chlorid sodny,
hypromeldza, kyselina vinna, vinan sodny, dihydrat, hydroxid sodny (k uprave pH), voda na
injekcie

Ako vyzera Brimonal 0,2 % a obsah balenia

1 x10ml 1 x 5ml, 3 x 5 ml (polyetylénova flasticka s kvapkadlom)

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
UNIMED PHARMA, spol. s r.0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
UNIMED PHARMA, spol. s r.0., Racianska 155, 831 53 Bratislava, Slovenska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana vo februari 2026.



