Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2020/04095-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Glabrin
2 mg/ml o¢né roztokové kvapky

brimonidinium-tartarat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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. M6zZe 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 vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Glabrin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Glabrin
Ako pouzivat’ Glabrin

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Glabrin

Obsah balenia a d’alSie informacie
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1. Co je Glabrin a na ¢o sa pouZiva

Glabrin sa pouziva na zniZenie tlaku vo vnutri oka.

Da sa pouzit’ samostatne alebo v kombindcii s inymi oénymi kvapkami na znizenie o¢ného tlaku, ku
ktorého zvyseniu dochadza pri glaukdome s otvorenym uhlom alebo pri o¢nej hypertenzii.

Liec¢ivom v Glabrine je brimonidinium-tartarat, ktory znizuje tlak v o¢nej guli.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Glabrin

NepouZivajte Glabrin

- ak ste alergicky na brimonidinium-tartarat alebo na ktorukol'vek z d’alsich zlozZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6 a na konci Casti 2).

- ak uzivate inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO) alebo urcité antidepresiva, napriklad
tricyklické antidepresiva alebo mianserin. Ak uzivate akékol'vek lieky na liecbu depresie, spytajte
sa svojho lekara, ¢i mozete pouzivat’ Glabrin.

- unovorodencov a malych deti (od narodenia do 2 rokov).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Glabrin, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak mate alebo ste mali depresiu, obmedzené dusevné schopnosti, znizené zasobovanie mozgu
krvou, problémy so srdcom, poruchy zasobovania koncatin krvou alebo poruchy krvného tlaku,

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

Deti
Tento liek sa neodportiica detom a dospievajucim mladsim nez 12 rokov. Ak je Glabrin predpisany
dietat'u mladSiemu nez 12 rokov, pred pouZzitim sa porad’te so svojim lekarom.
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Iné lieky a Glabrin
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky, po-
vedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uZivate niektory z nasledovnych liekov, pretoZze mézu ovplyvnit’ vasu
liecbu Glabrinom:

- lieky proti bolesti, sedativa, opidty, barbituraty, alebo ak pravidelne konzumujete alkohol,

- anestetika,

- lieky na lie¢bu srdcového ochorenia alebo na znizenie krvného tlaku,

- lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ metabolizmus, ako napriklad chlorpromazin, metylfenidat a rezerpin,
- lieky pdsobiace na rovnakom receptore ako Glabrin, napr. izoprenalin a prazosin,

- inhibitory monoaminooxidazy a iné antidepresiva,

- lieky na akékol'vek ochorenie, aj ked’ nesuvisia s vasim ochorenim o¢i.

Povedzte svojmu lekarovi aj ak sa zmeni davka ktoréhokol'vek z liekov, ktoré v stiCasnosti uzivate.

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 lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Glabrin sa nema pouzivat’ poc¢as dojcenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Glabrin moéze spdsobit’ rozmazané alebo nenormalne videnie, Co sa moZze prejavit’ najméa v noci alebo
pri zhorSenej viditeI'nosti.

U niektorych pacientov méze Glabrin sposobit’ tiez tinavu alebo ospalost’.

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

Glabrin obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,05 mg benzalkdnium-chloridu v 1 ml ¢o zodpoveda 0,00035 mg v jednej kvap-
ke.

Maikke kontaktné SoSovky modzu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a moze sa zmenit’ farba kontakt-
nych Sosoviek. Pred pouzitim tohto licku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich vlozte po 15
minttach.

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

Pozrite si pokyny pre pouZzivatel'ov kontaktnych SoSoviek v casti 3.

3. Ako pouZivat’ Glabrin

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

Pouzitie u dospelych a dospievajucich starSich nez 12 rokov
Odporucana davka je jedna kvapka dvakrat denne do postihnutého oka (o¢i), s ¢asovym odstupom
priblizne 12 hodin.

Pouzitie u deti mladSich neZz 12 rokov
Glabrin sa nesmie pouzivat’ u doj¢iat vo veku do 2 rokov.
Glabrin sa neodporuca pouzivat’ u deti (vo veku od 2 do 12 rokov).

Névod na pouZzitie )
Glabrin sa pouziva iba ako o¢né kvapky. Neprehltajte.
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Pred pouzitim o¢nych kvapiek si vzdy umyte ruky. Na baleni mate napisané, kol'’ko kvapiek vam lekar
predpisal na pouZitie pri kazdej davke. Ak pouzivate Glabrin s inymi druhmi ocnych kvapiek, pockajte
15 minut pred aplikaciou d’alSieho ocného lieku.

Kvapky si aplikujte do o¢i nasledovnym spdsobom:

o
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1. Zaklofite hlavu a pozerajte sa na strop.

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

3. Stlacte kvapkaciu fTasticku obratenu hore dnom a do oka kvapnite kvapku.

4. Prislusné oko majte stale zavreté a prstom potlacte 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. Thned’ po pouziti nasad’te a zatiahnite uzaver.
Ak pouzivate mikké kontaktné SoSovky, pred pouzitim tychto o¢nych kvapiek si ich vyberte a po
nakvapkani licku pockajte 15 minut, az potom si ich vlozte spat’. O konzervacnej latke pouzitej

v tychto o¢nych kvapkach je zndme, ze u mékkych kontaktnych SoSoviek meni farbu.

Ak pouzijete viac Glabrinu, ako mate

Dospeli
U dospelych, ktori si kvapli viac kvapiek, ako mali predpisané, sa vyskytli vedlajsie G¢inky, o ktorych
je zname, ze sa pri pouzivani Glabrinu vyskytuju.

Pri nahodnom prehltnuti Glabrinu dospelymi doslo k znizeniu krvného tlaku, po ktorom u niektorych
pacientov nasledovalo zvySenie krvného tlaku.

Deti

U deti, ktoré nahodne prehltli Glabrin, boli hlasené zavazné vedl'ajsie u¢inky. Prejavy zahrnali spa-
vost’, ochabnutost’, nizku telesnu teplotu, bledost’ a tazkosti s dychanim. Ak nastane takato situacia,
ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Deti a dospeli
Ak ktokoI'vek prehltne Glabrin omylom, ihned kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouZzit’ Glabrin

Ak ste zabudli pouzit’ vaSu davku, pouZite ju hned’, ako to zistite. Ak si vSak spomeniete na zabudnutu
davku az kratko pred d’alSou davkou, vynechajte zabudnutt davku a pokracujte v d'alSom podavani vo
zvy€ajnom case.

Ak prestanete pouZzivat’ Glabrin
Aby lie¢ba bola G¢inna, tieto kvapky musite pouzivat’ kazdy den. Neprerusujte lieCbu Glabrinom, kym
vam lekar nepovie, aby ste tak urobili.

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

Pravdepodobnost’, Ze sa u vas prejavi vedl'ajsi ucinok, je opisana nasledujicimi kategoriami:

Vel'mi Casté

moZu postihovat'viac ako 1 z 10 os6b

Casté mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb
Menej Casté mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 oséb
Zriedkavé mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob

Velmi zriedkavé

mobzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb

Nezname

Castost’ nie je mozné odhadnut’ z dostupnych tdajov

Pri pouziti Glabrinu boli pozorované nasledovné o¢né vedlajSie ucinky:

Velmi casté:

Casté:

VePmi zriedkavé:

Nezname:

podrazdenie oka (s¢ervenenie, palenie, bodanie, pocit cudzieho telesa v oku, svr-
benie, pluzgieriky alebo biele $kvrny na priehl'adnej vrstve pokryvajticej povrch
oka), rozmazané videnie, alergicka reakcia v oku.

zmeny na povrchu oka, zapal viecka, zapal priehl'adnej vrstvy pokryvajicej po-
vrch oka a vnutornych okrajov vie¢ka, nenormalne videnie, zlepené oci, opuch
viecka alebo priehl'adnej vrstvy pokryvajucej povrch oka a vnitornych okrajov
viecka, citlivost’ na svetlo, podrazdenie, sCervenenie ocného viecka, bolest’, su-
chost, narusenie povrchu oka a tvorba skvin, trhlinky na priehl'adnej vrstve po-
kryvajtcej povrch oka a okrajov vnutorného viecka alebo zmena ich farby na bie-
lu.

zapal oka a zmenSenie vel’kosti zrenice.

svrbenie o¢ného viecka.

V inych c¢astiach tela sa u vas mézu vyskytnat nasledovné:

Velmi casté:

Casté:

Menej casté:

Zriedkavé:
VelPmi zriedkavé:

Nezname:

bolest’ hlavy, sucho v tstach a unava/ospalost’.

zavrat, priznaky podobné prechladnutiu, problémy so zaludkom a/alebo zaziva-
nim, nezvycajna chut alebo celkova slabost’.

depresia, busenie srdca alebo zmeny pulzu srdca, suchost’ nosa a celkové alergic-
ké reakcie.

dychavicnost’.
nespavost’, mdloby a vysoky alebo nizky krvny tlak.

kozné reakcie vratane sCervenenia, opuchu tvare, svrbenia, vyrazky a rozsirenia
ciev.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlaj-
Sich ti€inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Glabrin

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'aske a skatulke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 25°C.

- FTasku nepouzivajte, ak je pred prvym pouzitim bezpecnostny krazok odtrhnuty.

- Frasku zlikvidujte po 28 ditoch od otvorenia, aj ked’ v nej este zostal roztok.

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 Glabrin obsahuje
- Liecivo je brimonidinium-tartarat. 1 ml roztoku obsahuje 2 mg brimonidinium-tartaratu, o
zodpoveda 1,3 mg brimonidinu.
- DalSie zlozky su: benzalkonium-chlorid (ako konzerva¢na latka), polyvinylalkohol, chlorid
sodny, citrénan sodny, monohydrat kyseliny citronovej, hydroxid sodny alebo kyselina chlorovo-
dikova (na tipravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Glabrin a obsah balenia

Glabrin st ¢ire, mierne svetlozlté ocné roztokové kvapky v plastovej flaske.

Jedna fl'aska obsahuje 5 ml o¢nych roztokovych kvapiek.

Glabrin je dostupny v baleni po 1, 3 a 6 flaskach. Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Ernst-Melchior-Gasse 20

A-1020 Vieden

Rakusko

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

Rakusko, Bulharsko, Mad’arsko, Pol'sko, Nemecko: BRIMOGEN
Ceska republika: GLABRIN

Slovenska republika: GLABRIN

Chorvatsko: BRIMABENE

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2022.



