Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2025/00438-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela
Brimonidin Olikla 2 mg/ml oéné roztokové kvapky
brimonidinium-tartarat

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte 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 sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informadcii. Pozri ¢ast 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 vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Brimonidin Olikla

Obsah balenia a d’alsie informéacie

SuhkrwdE
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Co je Brimonidin Olikla a na o sa pouZiva

Brimonidin Olikla sa pouziva na zniZenie tlaku vo vnutri oka.

Lie¢ivo Brimonidin Olikla je brimonidinium-tartarat, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych ago-
nisty adrenergickych alfa-2 receptorov a pdsobi znizenim tlaku v o¢nej guli.

Moéze byt pouZity samostatne, ked” st oéné kvapky s betablokatormi kontraindikované, alebo v kombi-
nacii s inymi o¢nymi kvapkami, ked” samotny Brimonidin Olikla nie je dostato¢ny na znizenie zvyse-
ného tlaku v oku, pri lie¢be glaukomu (zeleny zakal) s otvorenym uhlom alebo o¢nej hypertenzie (zvy-
Seného tlaku v oku).

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

Nepouzivajte Brimonidin Olikla

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

e U novorodencov a deti do 2 rokov,

e akuzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAO inhibitory) alebo iné antidepresiva. Ak uzivate
akékol'vek lieky na lie¢bu depresie, musite o tom informovat svojho lekara.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Brimonidin Olikla, obratte sa na svojho lekara:

- ak trpite alebo ste trpeli depresiou, obmedzenymi duSevnymi sChopnostami, znizenym zasobo-
vanim mozgu krvou, mate srdcové problémy, poruchy zasobovania konéatin krvou alebo poru-
chy krvného tlaku,

- ak mate alebo ste mali problémy s peceniou alebo oblickami.

Deti a dospievajuci

Pouzitie lieku Brimonidin Olikla sa neodportca u deti vo veku 2 — 12 rokov.

Brimonidin Olikla sa vo v§eobecnosti nepouziva u dospievajucich vo veku 12 — 17 rokov, ked’ze
v tejto vekovej kategorii neboli vykonané Ziadne $tadie.
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Iné lieky a Brimonidin Olikla
Ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane volnopre-
dajnych liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:
- lieky proti bolesti, sedativa, opiaty, barbituraty alebo ak pravidelne konzumujete alkohol,
- anestetika (latky sposobujuce ¢iastoéné (miestne) alebo uplné znecitlivenie organizmu),
- lieky na zniZenie krvného tlaku alebo na lie¢bu srdcového ochorenia,
- chlérpromazin, metylfenidat, 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’ nestvisia s vasim ochorenim o¢i,
- ak sa zmeni davka ktoréhokol'vek z liekov, ktoré v sucasnosti uzivate.
Moéze to ovplyvnit’ vasu lieGbu liekom 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.

Nepouzivajte liek Brimonidin Olikla pocas tehotenstva, pokial’ to vas lekar nepovazuje za nevyhnutné.

Brimonidin Olikla sa nesmie pouzivat’ po¢as dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
e Brimonidin Olikla méze spdsobit’ rozmazané videnie alebo poruchy videnia, predovsetkym
Vv noci alebo pri znizenej viditeI'nosti.
e Brimonidin Olikla méze tiez spdsobit’ unavu alebo ospalost’ U niektorych pacientov.
Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, neved’te vozidlo a neobsluhujte stroje, pokym tieto priznaky
uplne neustipia.

Brimonidin Olikla obsahuje benzalkénium-chlorid

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

Mikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit’ farba kontakt-
nych SoSoviek. Pred pouZitim tohto lieku si vyberte kontaktné SoSovky a naspat’ ich vlozte po 15 mi-
nutach. Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo
poruchy rohovky (to je priechl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, boda-
nie (Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. AKko pouzivat’ Brimonidin Olikla

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

Dospeli

Odporacana davka lieku je jedna kvapka dvakrat denne do postihnutého oka (0¢i), priblizne s 12-hodi-
novym ¢asovym odstupom. Nemerite davku ani neprestaiite pouzivat’ lieck Brimonidin Olikla bez kon-
zultécie so svojim lekarom.

Pouzitie u deti do 12 rokov
Brimonidin Olikla sa nesmie pouzivat’ u deti vo veku do 2 rokov.
Brimonidin Olikla sa neodporuc¢a pouzivat u deti vo veku od 2 do 12 rokov.

Navod na pouZitie
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Brimonidin Olikla st oéné kvapky. Pred pouzitim si vZdy umyte ruky. V pisomnej informdcii pre pou-
zivatel'a sa dozviete kol'ko kvapiek mate pouzit’ a ako Casto pouzivat’ tento liek. Ak pouzivate Brimo-
nidin Olikla spolu s inymi druhmi oénych kvapiek, pockajte 5 — 15 mintit medzi aplikaciou lieku Bri-
monidin Olikla a d’alsieho lieku.

Kvapky si aplikujte do o¢i nasledovnym sposobom:

5— LS ﬁ%
8 ¢

1. Zakloiite hlavu a pozrite sa hore.

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

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

4. Uvolnite spodné o¢né viecko, zavrite oko, utrite nadbyto¢nu tekutinu a na jednu minuatu pritlacte
slzny kanalik pri vnlitornom o¢nom kutiku (blizko nosa).

Ak kvapka minie vase oko, postup zopakujte.

Nedovol'te, aby sa hrot kvapkadla fl'asticky dotkol oblasti oka alebo ¢ohokol'vek iného pocas kvapnu-
tia.
Ihned’ po pouziti nasad’te a zatiahnite uzaver.

AK pouzijete viac lieku Brimonidin Olikla, ako mate

Dospeli

U dospelych, ktori si kvapli viac kvapiek, ako mali predpisané, sa vyskytli priznaky podobné vedlaj-
$§im t¢inkom lieku Brimonidin Olikla.

Pri ndhodnom prehltnuti lieku Brimonidin Olikla dospelym doslo k znizeniu krvného tlaku, po ktorom
u niektorych pacientov nasledovalo zvysenie krvného tlaku.

Deti

Zavazné vedl'ajsie ucinky boli hlasené u deti, ktoré omylom prehltli Brimonidin Olikla. Priznaky zaht-
nali spavost’, malatnost’, nizku telesnu teplotu, bledost’ a tazkosti s dychanim. Ak sa objavia akékol-
vek z tychto priznakov, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Dospeli a deti
Ak bol Brimonidin Olikla omylom prehltnuty alebo ak ste uzili viac lieku Brimonidin Olikla, ako ste
mali, ihned” kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Brimonidin Olikla

Ak ste zabudli pouzit’ Brimonidin Olikla, kvapnite si jednu kvapku, hned’ ako si spomeniete. Ak si
vSak spomeniete na zabudnuti davku az kratko pred d’alSou davkou, vynechajte zabudnuti davku a
pokracujte v d’alSej aplikacii v zauzivanom case.

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete pouzivat’ Brimonidin Olikla
Aby sa docielil ziadany u¢inok liekom Brimonidin Olikla, ma sa pouzivat’ kazdy den. Neprerusujte
lie¢bu liekom Brimonidin Olikla, kym vam lekar nepovie, aby ste tak urobili.

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

Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat vedl'ajSie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Boli hlasené nasledovné vedl'ajsie ucinky:

Poruchy oka
Velmi casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

podrazdenie oka (zaCervenenie, palenie, bodanie, pocit cudzieho telieska v oku, svrbenie, uz-
liky alebo biele skvrny na priehl’adnej vrstve pokryvajucej povrch oka/spojovke),

rozmazané videnie,

alergicka reakcia v oku (nickedy oneskorena).

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

miestne podrazdenie (zacervenanie a opuch viecka, opuch spojovky, zlepené oci, bolest o¢i a
slzenie),

precitlivenost’ na svetlo,

erozia na povrchu oka a tvorba skvin na rohovke,

pocit suchého oka,

zblednutie spojovky (priehladnej vrstvy pokryvajicej povrch oka),

abnormalne videnie,

zapal spojoviek (priehl'adnej vrstvy pokryvajucej povrch oka).

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ maximalne 1 z 10 000 os6b):

zapal vo vnutri v oku,
zazZenie zrenice.

Nezndame (frekvencia sa neda odhadnit’ z dostupnych tdajov):

svrbenie o¢nych viecok.

Celkové poruchy

Velmi casté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob):

bolest’ hlavy,
pocit sucha v ustach,
unava/ospalost’.

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

zvraty,

priznaky podobné chripke,
problémy so zazivanim,
poruchy chute,

celkova slabost’.

Menej casté (mozu postihovat’ maximalne 1 z 100 osob):

depresia,

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

celkové alergické reakcie.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ maximalne 1 z 1 000 o0so6b):

dychavic¢nost.

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

nespavost’,
mdloby,
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- zvySeny krvny tlak,
- zniZzeny krvny tlak.

Nezname (frekvencia sa ned4d odhadnut’ z dostupnych udajov):
- kozné reakcie vratane sCervenenia, opuchu tvare, svrbenia, vyrazky a rozsirenia ciev.

Hlasenie vedlajSich 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 Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouziva-
tela. Vedl'ajSie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
HIasenim vedrlajSich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii 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 den v mesiaci.

Nepouzivajte flasticku 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 vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu 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, ¢o zodpoveda 1,3 mg brimonidinu.

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

Dalsie zlozky st: benzalkénium-chlorid, polyvinylalkohol, citrénan sodny, monohydrét kyseliny citréno-
vej, chlorid sodny, Cistena voda, kyselina chlorovodikova (na Gpravu pH), hydroxid sodny (na Gpravu
pH).

Ako vyzera Brimonidin Olikla a obsah balenia
Roztok su c¢ire Zltozelené az svetlozltozelené oéné roztokové kvapky Vv plastovej flasticke.
Kazda fTasticka obsahuje 5 ml o¢nych roztokovych kvapiek.

Velkost’ balenia: 1 x 5 ml
3x5ml

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Olikla s.r.0., 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 04/2025.



