Priloha ¢. 3 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01534-Z1A
Pisomna informacia pre pouZivatela
Brimonidin Olikla 2 mg/ml o¢né roztokové kvapky
brimonidinium-tartarat

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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 vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Brimonidin Olikla a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Brimonidin Olikla
Ako pouzivat’ Brimonidin Olikla

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Brimonidin Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Brimonidin Olikla a na ¢o sa pouZziva
Liecivo Brimonidin Olikla je brimonidinium-tartarat, ktory pdsobi zniZzenim tlaku v o¢nej guli.

Brimonidin Olikla sa pouziva na zniZenie tlaku vo vnutri oka.

Moze byt pouzity samostatne, ked’ st o¢né kvapky s betablokatormi kontraindikované, alebo v kombi-
nacii s inymi o¢nymi kvapkami, ked’ jeden liek nie je dostato¢ny na znizenie zvySeného tlaku v oku,
pri liecbe glaukému (zeleny zakal) s otvorenym uhlom alebo o¢nej hypertenzie (zvyseného tlaku

v oku).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Brimonidin Olikla

NepouzZivajte Brimonidin Olikla

e  ak ste alergicky na brimonidin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

e v pripade novorodencov a malych deti (od narodenia do 2 rokov),

e ak uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAO inhibitory) alebo niektor¢ antidepresiva. Ak uzi-
vate akékol'vek lieky na lie¢bu depresie, musite o tom informovat’ svojho lekara.

e ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Brimonidin Olikla, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak ste ho dostali pre diet’a vo veku 2 az 12 rokov, pretoze Brimonidin Olikla sa neodporuca
pouzivat' v tejto vekovej skupine,

- ak trpite alebo ste trpeli depresiou, obmedzenymi dusevnymi schopnostami, znizenym zasobo-
vanim mozgu krvou, mate srdcové problémy, poruchy zasobovania konc¢atin krvou alebo poru-
chy krvného tlaku,

- ak mate alebo ste mali problémy s pecetiou alebo oblickami.
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Ak sa vas nie¢o z hore uvedeného tyka, pred pouzitim liecku Brimonidin Olikla sa obrat’te na svojho
lekara.

Deti a dospievajuici
Tento liek nedavajte detom a dospievajucim do 12 rokov, pretoze bezpecnost’ a t¢innost’ nebola pre
tuto vekovu skupinu stanovena. Je to mimoriadne ddlezité najmé u deti mladSich ako 2 roky.

Iné lieky a Brimonidin Olikla
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:
- lieky proti bolesti, sedativa, opiaty, barbituraty alebo ak pravidelne konzumujete alkohol,
- anestetikd (latky sposobujuce Ciasto¢né (miestne) alebo iplné znecitlivenie organizmu),
- lieky na liecbu srdcového ochorenia alebo na znizenie krvného tlaku,
- lieky, ktoré m6zu ovplyvnit’ metabolizmus, ako chlérpromazin, metylfenidat a rezerpin,
- lieky posobiace na rovnakom receptore ako Brimonidin Olikla, napr. izoprenalin a prazosin,
- inhibitory monoaminooxiddzy a iné antidepresiva,
- lieky na akékol'vek ochorenie, aj ked’ nestivisia s vas§im ochorenim o¢i,
- alebo ak sa zmeni davka ktoréhokol'vek z liekov, ktoré v sucasnosti uzivate.

Moze to ovplyvnit’ vasu liecbu pripravkom Brimonidin Olikla.

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, nez uzijete tento liek.

Brimonidin Olikla sa nesmie pouzivat’ pocas dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Brimonidin Olikla méze spdsobit’ rozmazané alebo abnormalne videnie, o sa moze prejavitnajma v
tme alebo pri zhorSenej viditeInosti.

Brimonidin Olikla méze tiez spOsobit’ inavu alebo ospalost’ u niektorych pacientov.

Ak sa u vas vyskytnt tieto priznaky, neved'te vozidlo a neobsluhujte stroje, pokym tieto priznaky neus-
tapia.

Brimonidin Olikla obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,05 mg benzalkdnium-chloridu v jednom mililitri.

Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit farba kontakt-
nych Sosoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich vlozte po
15 minttach.

Benzalkonium-chlorid moéze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je priehl'adna vrstva v prednej ¢asti oka). Ak mate nezvycCajné pocity v oku, bodanie (Sti-
panie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’ Brimonidin Olikla

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.

Dospeli (vratane starsich osob)
Odporucana davka je jedna kvapka dvakrat denne do postihnutého oka (o¢i), priblizne s 12 hodinovym
casovym odstupom.

Pouzitie u deti do 12 rokov
Brimonidin Olikla sa nesmie pouzivat’ u doj¢iat vo veku do 2 rokov.
Brimonidin Olikla sa neodporuca pouzivat’ u deti (vo veku od 2 do 12 rokov).
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Néavod na pouZzitie

Brimonidin Olikla sa pouziva ako o¢né kvapky. Pred pouzitim ocnych kvapiek si vzdy umyte ruky. Na
baleni mate napisané, kol’ko kvapiek mate pouzit’ pri kazdej davke. Ak pouzivate Brimonidin Olikla

s inymi druhmi o¢nych kvapiek, pockajte 15 minut pred aplikaciou d’alSieho o¢ného lieku.

Kvapky si aplikujte do o¢i nasledovnym sposobom:
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1. Zaklonte hlavu a pozerajte sa na strop.

2. Jemne potiahnite dolné o¢né viecko nadol, kym sa nevytvori maly vacok.

3. Stlacte kvapkaciu fTasticku obratent dnom hore, aby doslo ku kvapnutiu lieku do oka.

4. Kym mate oko zavreté, potlacte prstom na kutik zavretého oka (na strane oka, ktora je pri nose)
a drzte po dobu 1 minuty.

Nedotykajte sa hrotu kvapkadla okom ani ni¢im inym.
Ihned’ po pouZiti nasad’te a zatiahnite uzaver.

Ak pouZijete viac pFipravku Brimonidin Olikla, ako mate

Dospeli

U dospelych, ktori si kvapli viac kvapiek ako mali predpisané, sa vyskytli vedl'ajsie €inky, o ktorych
sa vie, Ze sa pri pouzivani lieku Brimonidin Olikla vyskytuju.

Pri nahodnom prehltnuti pripravku Brimonidin Olikla dospelym doslo k zniZeniu krvného tlaku, po
ktorom u niektorych pacientov nasledovalo zvysenie krvného tlaku. Ak toto nastane, ihned” kontak-
tujte svojho lekara.

Deti

Zavazné vedlajsie ucinky boli hlasené u deti, ktoré¢ omylom prehltli brimonidin. Priznaky zahriali
spavost’, ochabnutost’, nizku telesnu teplotu, bledost” a tazkosti s dychanim. Ak nastane takato situa-
cia, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Dospeli a deti
Ak ktokoI'vek omylom prehltol Brimonidin Olikla alebo ak ste uzili viac pripravku Brimonidin Olikla
ako ste mali, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouZit’ Brimonidin Olikla

Ak ste zabudli pouzit’ vaSu davku, pouzite ju hned’, ako to zistite. Ak si vS§ak spomeniete na zabudnuta
davku az kratko pred d’alSou davkou, vynechajte zabudnuti davku a pokracujte v d’alSej aplikacii v
zauzivanom case. NeuZivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Brimonidin Olikla
Aby liecba pripravkom Brimonidin Olikla bola u¢innd, musite ho pouzivat’ kazdy deni. NepreruSujte
liecbu pripravkom Brimonidin Olikla, kym vam lekar nepovie, aby ste tak urobili.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo le-
kéarnika.
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4.

Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Boli hlasené nasledovné vedl'ajsie ucinky:

Postihujuce oko
Velmi casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb):

podrazdenie oka (zacervenenie, palenie, bodanie, pocit cudzieho telieska v oku, svrbenie, uz-
liky alebo biele Skvrny na priehl'adnej vrstve pokryvajtcej povrch oka),

rozmazané videnie,

alergicka reakcia v oku.

Casté (mozu postihovat’ maximalne 1 z 10 0sdb):

miestne podrazdenie (zapal a opuch viecka, opuch spojovky, prichl’'adnej vrstvy pokryvajuce;j
povrch oka, zlepené oci, bolest’ o¢i a slzenie),

precitlivenost’ na svetlo,

erdzia na povrchu oka a tvorba Skvin,

pocit suchého oka,

zmena farby priehl'adnej vrstvy pokryvajicej povrch oka na bielu,

abnormalne videnie,

zapal spojoviek, priehl'adnej vrstvy pokryvajucej povrch oka.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat’ maximalne 1 z 10 000 osdb):

zapal vnutri v oku,
zizenie zrenice.

Nezname (frekvencia sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov):

svrbenie o¢nych viecok.

Postihujtce ostatné Casti tela

Velmi ¢asté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

bolest’ hlavy,
sucho v ustach,
unava/ospalost’.

Casté (mdzu postihovat’ maximalne 1 z 10 0sob):

zavraty,

priznaky podobné prechladnutiu,
problémy so zaludkom a/alebo zazivanim,
abnormalna chut’,

celkova slabost’.

Menej caste (mdzu postihovat’ maximalne 1 z 100 osob):

depresia,

busenie srdca alebo nepravidelny srdcovy rytmus,
suchost’ nosnej sliznice,

celkové alergické reakcie.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ maximalne 1 z 1 000 os6b):

dychavicnost’

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat’ maximalne 1 z 10 000 osdb):

nespavost’,
mdloby,

vysoky krvny tlak,
nizky krvny tlak.
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Nezname (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- kozné reakcie vratane sCervenenia, opuchu tvare, svrbenia, vyrazky a roz$irenia ciev.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi 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 pre pouziva-
tela. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Brimonidin Olikla
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Brimonidin Olikla po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a na
stitku flasticky po ,,Exp®. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v mesiaci.

Frasticku zlikvidujte po 28 dioch od otvorenia, aj ked’ v nej este zostal roztok.
Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Brimonidin Olikla obsahuje

Liecivo je: brimonidinium-tartarat.

1 ml roztoku obsahuje 2 mg brimonidinium-tartaratu, co zodpoveda 1,3 mg brimonidinu.

1 kvapka roztoku obsahuje 65,2 mikrogramov brimonidinium-tartaratu, ¢o zodpoveda 43 mikrogra-
mom brimonidinu.

Dalsie zlozky st: benzalkonium-chlorid, polyvinylalkohol, citrénan sodny, monohydrat kyseliny citrono-
vej, chlorid sodny, ¢istena voda, kyselina chlorovodikova (na tipravu pH), hydroxid sodny (na upravu
pH).

Ako vyzera Brimonidin Olikla a obsah balenia

Roztok su Cire, zltozelené az svetlozltozelené o¢né roztokové kvapky v plastovej fl'asticke.
Kazda frasticka obsahuje 5 ml o¢nych roztokovych kvapiek.

Velkost balenia: 1 x 5 ml
3 x5ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registrécii:
Olikla s.r.o., Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca
Jadran-Galenski laboratorij d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka, Chorvatsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Brimonidin Olikla
Slovensko Brimonidin Olikla 2 mg/ml o¢né roztokové kvapky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 04/2023.



