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Pisomna informacia pre pouZivatela

Brinzolamid/brimonidin Olikla
10 mg/ml + 2 mg/ml o¢né suspenzné kvapky

brinzolamid/brimonidinium-tartarat

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité 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. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Brinzolamid/brimonidin Olikla a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Brinzolamid/brimonidin Olikla
Ako pouzivat’ Brinzolamid/brimonidin Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Brinzolamid/brimonidin Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie
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1. Co je Brinzolamid/brimonidin Olikla a na ¢o sa pouZiva

Brinzolamid/brimonidin Olikla obsahuje dve lieciva, brinzolamid a brimonidinium-tartarat.
Brinzolamid patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji inhibitory karboanhydrazy a brimonidinium-
tartarat patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji agonisti alfa-2 adrenergnych receptorov. Obidve
latky ti¢inkujt spoloc¢ne a znizuju tlak v oku.

Brinzolamid/brimonidin Olikla sa pouziva na znizenie vnitroo¢ného tlaku u dospelych pacientov (vo
veku 18 rokov a star$ich), ktori maju ocné ochorenia znadme ako glaukéom (zeleny zékal) alebo o¢na
hypertenzia (zvySeny vniitroo¢ny tlak) a u ktorych vysoky vnatroo¢ny tlak nie je mozné Gcinne
kontrolovat’ iba jednym liekom podédvanym samostatne.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Brinzolamid/brimonidin Olikla

Nepouzivajte Brinzolamid/brimonidin Olikla

- ak ste alergicky na brinzolamid alebo brimonidinium-tartrat alebo na ktortikol'vek z d’al§ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak ste alergicky na sulfénamidy (napriklad lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu cukrovky a infekcii
a tiez diuretika — tablety na odvodnenie);

- ak uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (napriklad lieky na lieCbu depresie alebo
Parkinsonovej choroby) alebo urcité antidepresiva. Ak uzivate akékol'vek lieky na liecbu
depresie, musite o tom informovat’ svojho lekara;

- ak mate zavazné problémy s oblickami;

- akje kyslost vasej krvi prili$ vysoka (stav, ktory sa nazyva hyperchloremicka acidoza);

- unovorodencov a doj¢iat mladSich ako 2 roky.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ liek Brinzolamid/brimonidin Olikla, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika, ak mate teraz alebo ste mali v minulosti:

- problémy s pecenou;

- typ vysokého vnutroo¢ného tlaku, ktory sa nazyva glaukom so zizenym uhlom;

- suché oci alebo problémy s rohovkou;
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- koronarne ochorenie srdca (priznaky mozu zahinat’ bolest’ alebo tlak na hrudniku, dychavi¢nost’
alebo dusenie sa), zlyhavanie srdca, vysoky alebo nizky krvny tlak;

- depresiu;

- naruSeny alebo slaby krvny obeh (napriklad Raynaudova choroba, Raynaudov syndréom alebo
mozgova nedostato¢nost’);

- aksauvas niekedy vyvinula zdvazna kozna vyrazka alebo olupovanie koze, pl'uzgiere a/alebo
vriedky v ustach po pouziti liecku Brinzolamid/brimonidin Olikla alebo inych podobnych liekov.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani lieku Brinzolamid/brimonidin Olikla:

V stvislosti s liecbou brinzolamidom boli hlasené zavazné kozné reakcie vratane Stevensovho-
Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Prestaiite pouzivat liek
Brinzolamid/brimonidin Olikla a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete ktorykol'vek
z priznakov suvisiacich s tymito zadvaznymi koznymi reakciami opisanymi v Casti 4.

Deti a dospievajuci

Liek Brinzolamid/brimonidin Olikla nie je ur¢eny na pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako
18 rokov. U tychto vekovych skupin nebola kombinacia brinzolamid/brimonidinium-tartarat
sledovand. Je mimoriadne dblezité, aby sa liek nepouzival u deti mladsSich ako 2 roky (pozri Cast’
»Nepouzivajte liek Brinzolamid/brimonidin Olikla* uvedenu vyssie), pretoze je nepravdepodobné, ze
to bude bezpecné.

Iné lieky a Brinzolamid/brimonidin Olikla
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Brinzolamid/brimonidin Olikla méze ovplyvnit alebo byt ovplyvneny inymi liekmi, ktoré uzivate
vratane d’al$ich o¢nych kvapiek na lie¢bu glaukému.

Ak uzivate alebo budete uzivat’ ktorykol'vek z nasledujucich liekov, povedzte to svojmu lekarovi:

- lieky na znizenie krvného tlaku;

- lieky na srdce vratane digoxinu (pouzivaju sa na lie¢bu srdcovych ochoreni);

- iné lieky na glaukom, ktoré liecia tiez vyskovl chorobu, zndme ako acetazolamid, metazolamid
a dorzolamid;

- lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ metabolizmus, ako napriklad chlorpromazin, metylfenidat a rezerpin;

- antivirusové, antiretrovirusové (pouzivané na liecbu virusu l'udskej imunodeficiencie (HIV))
alebo antibiotika;

- protikvasinkové alebo protiplesniové lieky;

- inhibitory monoaminooxidazy (MAOQ) alebo antidepresiva vratane amitriptylinu, nortriptylinu,
klomipraminu, mianserinu, venlafaxinu a duloxetinu;

- anestetika;

- sedativa, opiaty alebo barbituraty.

Povedzte tiez svojmu lekarovi, ak sa zmenila davka ktoréhokol'vek lieku, ktory v si¢asnosti uzivate.

Brinzolamid/brimonidin Olikla a alkohol
Ak pravidelne konzumujete alkohol, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako
zacnete uzivat tento liek. Brinzolamid/brimonidin Olikla mé6ze byt ovplyvneny alkoholom.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouZivat tento liek. Zenam, ktoré mozu
otehotniet’, sa odporti¢a pouzivat’ pocas liecby liekom Brinzolamid/brimonidin Olikla Gi¢innu
antikoncepciu. Pouzivanie lieku Brinzolamid/brimonidin Olikla pocas gravidity sa neodportca.
Nepouzivajte liek Brinzolamid/brimonidin Olikla, ak to lekar jasne neindikoval.

Ak dojcite, Brinzolamid/brimonidin Olikla mdze prejst’ do vasho mlieka. Pouzivanie lieku
Brinzolamid/brimonidin Olikla poc¢as doj¢enia sa neodporica.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
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Mozno zistite, ze kratko po pouziti liecku Brinzolamid/brimonidin Olikla je vase videnie na urcity ¢as
rozmazané alebo neobvyklé. Brinzolamid/brimonidin Olikla m6Ze u niektorych pacientov spdosobit’
tiez zavrat, ospalost’ alebo tinavu.

Neved'te vozidlo a neobsluhujte stroje, pokial tieto priznaky neodzneju.

Nosenie kontaktnych SoSoviek
Pred pouzitim tohto lieku si mate vybrat’ kontaktné SoSovky a naspit’ ich vlozte po 15 minutach.

3. Ako pouzivat’ Brinzolamid/brimonidin Olikla

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niec¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Brinzolamid/brimonidin Olikla pouzite iba do oci.
Neprehltajte a nepouzivajte ho injekcne.

Odporacana davka je jedna kvapka do postihnutého oka alebo o¢i dvakrat denne. Pouzite
v rovnakom case kazdy den.

Ako pouzivat’ Brinzolamid/brimonidin Olikla
Nepouzivajte tento liek, ak je bezpecnostny krazok na hrdle flasky pred prvym otvorenim poruseny
alebo odstraneny.

- Pred aplikaciou si umyte ruky.

- Pred pouzitim dobre pretrepte.

- Odstrante bezpecnostny krazok. Odskrutkujte vrchny uzaver.

- Pri otvarani alebo zatvarani fl'asky sa nedotykajte kvapkadla prstami. Kvapky by sa mohli
kontaminovat'.

- FTasku drzte medzi palcom a prstami tak, aby smerovala nadol.

- Zakloite hlavu. Cistym prstom si stiahnite dolné oéné vie¢ko nadol, pokym sa nevytvori “vacok”
medzi vas§im o¢nym vieCkom a okom (obrazok 1). Kvapku do neho umiestnite.

- Nedotykajte sa kvapkadlom oka alebo o¢ného viecka, okolitych oblasti alebo inych povrchov.
Mohlo by to kontaminovat’ zvy$né kvapky vo fl'aske.

- FTasku stlaéte v jej strede (obrazok 2) a nechajte kvapku spadnat’ do vytvoreného ,,vacku®
(obrazok 3).

- Zatvorte oko a prstom jemne pritlacte katik vasho oka pri nose po dobu najmenej 2 minut, aby ste
znizili mnozstvo lieku, ktoré sa dostane do zvysku tela (obrazok 4).

- Thned po pouziti pevne uzavrite uzaver fl'asky.
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Ak kvapka vase oko minie, opakujte postup znovu.
Ak pouzivate kvapky do obidvoch o¢i, opakujte tieto kroky aj pre vase druhé oko. Pred aplikaciou
kvapky do druhého oka nie je potrebné zatvorit’ a pretrepat’ flasku.

Ak pouzivate d’alSie o¢né kvapky, pockajte najmenej 5 mintit medzi pouzitim lieku
Brinzolamid/brimonidin Olikla a d’al§imi kvapkami.

Ak pouzijete viac lieku Brinzolamid/brimonidin Olikla, ako mate
Vyplachnite oko teplou vodou. Dalsie kvapky nepodavajte, pokial’ nie je ¢as na nasledujucu
pravidelnu davku.
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U dospelych, ktori ndhodne prehltli lieky obsahujuce brimonidin, sa vyskytla znizena pulzova
frekvencia, znizeny krvny tlak, po ktorom mo6ze nasledovat’ zvySeny krvny tlak, zlyhavanie srdca,
tazkosti s dychanim a G€inky na nervovy systém. Ak toto nastane, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

U deti, ktoré ndhodne prehltli lieky obsahujtice brimonidin, boli hlasené zavazné vedl'ajsie ucinky.
K prejavom patrila ospalost’, ochabnutost’, nizka telesna teplota, bledost’ a tazkosti s dychanim. Ak
toto nastane, ihned’ kontaktujte svojho lekéara.

Ak bol liek Brinzolamid/brimonidin Olikla ndhodne prehltnuty, mate ihned’ kontaktovat’ svojho
lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Brinzolamid/brimonidin Olikla

Pokracujte nasledujiicou davkou tak, ako je planované. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku. Nikdy nedédvajte do postihnutého oka (o¢i) viac ako jednu kvapku dvakrat
denne.

Ak prestanete pouzivat’ Brinzolamid/brimonidin Olikla

Neprestante pouzivat’ liek Brinzolamid/brimonidin Olikla bez toho, aby ste sa najprv poradili so
svojim lekarom. Ak prestanete pouzivat’ liek Brinzolamid/brimonidin Olikla, vnitroo¢ny tlak nebude
kontrolovany, ¢o by mohlo viest’ k strate zraku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich uc¢inkov, prestafite pouzivat’ tento lick
a ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, pretoZe by to mohli byt prejavy reakcie na tento liek. Castost’
vyskytu alergickej reakcie sposobenej tymto liekom je neznama (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z
dostupnych udajov).

e  Zavazné kozné reakcie vratane vyrazky alebo zaCervenania ¢i svrbenia tela alebo oci.

e TaZkosti s dychanim.

e  Bolest na hrudniku, nepravidelny srdcovy rytmus.

Ak sa u vas vyskytne extrémna unava alebo zavraty, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Pri pouzivani kombinacie brinzolamidu/brimonidinium-tartaratu a d’al§ich liekov obsahujucich
brinzolamid alebo brimonidin samostatne sa pozorovali nasledujuce vedlajsie ucinky.

Prestaiite pouzivat’ liek Brinzolamid/brimonidin Olikla a okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak

spozorujete niektory z nasledujucich priznakov:

e  Cervenkasté nevyvysené, terCovité alebo kruhové §kvrny na trupe, Casto s centralnymi pluzgiermi,
olupovanim koze, vredmi v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a ociach. Tymto
zavaznym koznym vyrazkam moze predchadzat’ horac¢ka a priznaky podobné chripke (Stevensov-
Johnsonov syndrom, toxicka epidermalna nekrolyza).

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

e  Utinky na oko: alergicka konjunktivitida (o¢na alergia), zapal povrchu oka, bolest’ o,
neprijemny pocit v oku, rozmazané alebo nezvycajné videnie, zaCervenanie oka.

o  Celkové vedlajsie uc¢inky: ospalost’, zavraty, zla chut’ v Gstach, sucho v tstach.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
e  Utinky na oko: poskodenie povrchu oka s ibytkom buniek, zapal oéného vietka, depozity
(usadeniny) na povrchu oka, citlivost’ na svetlo, opuch oka (postihujuci rohovku alebo ocné
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viecko), suché oko, vytok z o¢i, slzenie oka, zaervenanie o¢nych vieCok, nezvyc¢ajna alebo
zniZena citlivost’ oka, unavené oko, zhorSené videnie, dvojité videnie, zvysky lieku v oku.

e  Celkové vedlajsie ucinky: znizeny krvny tlak, bolest’ na hrudniku, nepravidelna srdcova
frekvencia, pomaly alebo rychly srdcovy tep, busenie srdca, problémy so spankom (insomnia),
no¢né mory, depresia, celkova slabost’, bolest” hlavy, zavraty, nervozita, podrazdenost, celkovy
pocit choroby, strata paméti, dychavi¢nost’, astma, krvacanie z nosa, priznaky prechladnutia,
sucho v nose alebo hrdle, bolest’ hrdla, podrazdenie hrdla, kaSel’, nadcha, upchaty nos, kychanie,
infekcia prinosovych dutin, prekrvenie hrudnika, zvonenie v usiach, traviace problémy, plynatost’
alebo bolest’ zaludka, nevol'nost, hnacka, vracanie, nezvycajny pocit v stach, zvysené alergické
priznaky na kozi, vyrazka, nezvycajny pocit na kozi, vypadavanie vlasov, celkové svrbenie,
zvy$ena hladina chloru v krvi alebo znizeny pocet Cervenych krviniek na zaklade krvného testu,
bolest’, bolest’ chrbta, bolest’ svalov alebo kf¢, bolest’ obli¢iek, napriklad bolest’ v dolnej Casti
chrbta, znizené libido, sexualne problémy u muzov.

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):
e  Utinky na oko: zmengena velkost’ zrenic.
e  Celkové vedlajsie uc¢inky: mdloby, zvySeny krvny tlak.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadnit’ z dostupnych udajov):

e Utinky na oko: zniZeny rast mihalnic.

o  Celkové vedDajsie u€inky: tremor (trasenie), zniZen4 citlivost,, strata chuti, nezvycajné hodnoty
funkcie pedene na zéklade krvného testu, opuch tvére, bolest’ kibov, ¢asté mocenie, bolest’ na
hrudniku, opuch koncatin, ¢ervenkasté nevyvysené, terCovité alebo kruhové skvrny na trupe,
Casto s centralnymi pluzgiermi, olupovanim koze, vredmi v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych
organoch a ociach, ktorym méze predchadzat’ horticka a priznaky podobné chripke. Tieto zavazné
kozné vyrazky mozu byt potencialne zivot ohrozujuce (Stevensov-Johnsonov syndrom, toxicka
epidermdlna nekrolyza).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Brinzolamid/brimonidin Olikla

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'aske a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Frasku zlikvidujte 8 tyzdiov po jej prvom otvoreni, aby sa zabranilo infekciam a pouzite novu flasku.
Datum otvorenia si napiste na uvedené miesto na Skatul’ke.

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 Brinzolamid/brimonidin Olikla obsahuje

- Lieciva su brinzolamid a brimonidinium-tartarat. Jeden ml suspenzie obsahuje 10 mg
brinzolamidu a 2 mg brimonidinium-tartaratu, ¢o zodpoveda 1,3 mg brimonidinu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Dalsie zlozky st: manitol, karbomér 974P, edetat disodny, chlorid sodny, tyloxapol, hydroxid
sodny a/alebo kyselina chlorovodikova a ¢istena voda.

Pridavaju sa malé mnozstva kyseliny chlorovodikovej a/alebo hydroxidu sodného na zachovanie

normalnej hladiny kyslosti (hodnoty pH).

Ako vyzera Brinzolamid/brimonidin Olikla a obsah balenia

Brinzolamid/brimonidin Olikla o¢né suspenzné kvapky su kvapalina (biela az takmer biela suspenzia)
dodavana v baleni obsahujucom jednu, dve alebo tri 10 ml plastové fTasky s bielym kvapkadlom

a bielym uzaverom.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Olikla s.r.o., ndmésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Cesko

Vyrobca
Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A., Rua Norberto de Oliveira, no 1/5,

Pdvoa de Santo Adrido, 2620-111 Portugalsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Cesko: Brinzolamid/brimonidin Olikla
Slovenska republika: Brinzolamid/brimonidin Olikla

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2026.
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