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Pisomna informacia pre pouZivatela

Brimonidin/timolol Olikla 2 mg/ml + 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky
brimonidinium-tartarat/timolol

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

obsahuje pre vas dolezité 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. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze 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 st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Brimonidin/timolol Olikla a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Brimonidin/timolol Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Brimonidin/timolol Olikla a na o sa pouZiva

Brimonidin/timolol Olikla st kvapky do oka, ktoré sa pouzivaji na kontrolu glaukému (zeleného
zakalu). Obsahuju dve rozne lieciva (brimonidin a timolol), ktoré obe znizuji vysoky vnutroocny tlak.
Brimonidin patri do skupiny liekov nazyvanych agonisty alfa-2 adrenergnych receptorov. Timolol
patri do skupiny liekov nazyvanych betablokatory. Brimonidin/timolol Olikla je predpisovany na
znizenie vysokého vnutrooc¢ného tlaku, ked’ samotna liecba o¢nymi kvapkami s obsahom
betablokatorov nie je dostatocne i¢inna.

Vase oci obsahuju ¢iru, vodnatu tekutinu, ktora vyzivuje vntitorné Struktiry oka. Tekutina je z oka
neustale odvadzana a nahradzana novou. V pripade, Ze odtok tejto tekutiny nie je dostatocne rychly,
tlak vo vnutri oka sa zvySuje a moze tak pripadne poskodit’ vas zrak. Brimonidin/timolol Olikla
ucinkuje tak, Ze znizuje tvorbu tekutiny a zaroven zvySuje jej odtok z oka. Tym doéjde k zniZeniu tlaku
vnutri oka a zaisteniu kontinualnej vyZzivy oka.

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

NepouZivajte Brimonidin/timolol Olikla o¢né roztokové kvapky:

- ak ste alergicky (precitliveny) na brimonidinium-tartarat, timolol, betablokatory alebo na
ktorikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6). Priznaky alergickej reakcie
mozu zahiat’ opuch tvare, pier alebo hrdla, sipot, pocit straty vedomia, dychavi¢nost’, svrbenie
alebo scervenanie okolo oci;

- ak mate alebo ste v minulosti mali problémy s dychanim, ako je astma, zavazna chronicka
obstrukéna bronchitida (zavazné pl'icne ochorenie, ktoré moze spdsobit’ sipot, t'azkosti s
dychanim a/alebo dlhotrvajuci kasel’);

- ak mate srdcové tazkosti, ako su napr. nizka srdcova frekvencia, zlyhanie srdca, poruchy
srdcového rytmu (pokial’ nie su kontrolované kardiostimulatorom);

- ak uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAQ) alebo iné antidepresiva.

Brimonidin/timolol Olikla sa nesmie pouzivat’ u deti mladsich ako 2 roky a zvyc€ajne sa nema
pouzivat’ u deti vo veku 2 az 17 rokov.
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Ak si myslite, Ze sa vas tyka niektory z tychto bodov, nepouzivajte Brimonidin/timolol Olikla, kym sa
znovu neporadite so svojim lekarom.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Brimonidin/timolol Olikla, obrat'te sa na svojho lekéra:
- ak mate alebo ste v minulosti mali
- koronarnu chorobu srdca (priznaky moézu zahinat’ bolest” alebo tlak na hrudniku,
dychavicnost’ alebo dusenie), zlyhanie srdca, nizky krvny tlak;
- poruchy srdcového rytmu, ako je pomaly srdcovy tep;
- problémy s dychanim, astmu alebo chronicku obstruként chorobu pl'ic;
- poruchu prekrvovania (napr. Raynaudova choroba alebo Raynadov syndrém);
- cukrovku, pretoze timolol moze maskovat’ prejavy a priznaky nizkej hladiny cukru v krvi;
- zvySenu Cinnost’ Stitnej zl'azy, pretoze timolol méze maskovat’ prejavy a priznaky —
problémy s oblickami alebo pecenou;
- nador nadoblicky;
- operaciu oka na zniZenie tlaku vo vasom oku;
- ak sa u vas vyskytuje alebo sa predtym vyskytovala akakol'vek alergia (napr. senna nadcha,
ekzém) alebo zavazn4 alergicka reakcia, uvedomte si, ze ddvka adrenalinu potrebna na kontrolu
zavaznej reakcie moze byt vyssSia ako obvykle;

Ak je u vas potrebna operacia, povedzte lekarovi, ze pouzivate Brimonidin/timolol Olikla, lebo timolol
mobze zmenit’ ucinky niektorych liekov pocas anestézie.

Iné lieky a Brimonidin/timolol Olikla

Brimonidin/timolol Olikla moZe ovplyviiovat’ alebo byt’ ovplyvneny inymi liekmi, ktoré uzivate,
vratane inych o¢nych kvapiek na liecbu glaukému.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov na akékol'vek ochorenie, aj ked’ nesuvisia s o¢nym ochorenim a liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Existuje vela liekov,
ktoré sa mozu navzajom s lickom Brimonidin/timolol Olikla ovplyviiovat, preto je obzvlast’ dolezité
oznamit’ svojmu lekarovi, ak pouzivate:

o lieky na bolest’;

lieky na spanie alebo uzkost’;

lieky na liecbu vysokého krvného tlaku (hypertenzie);

lieky na srdcové poruchy (napr. nezvyc€ajny srdcovy rytmus) ako betablokatory, digoxin alebo
chinidin (pouzivany na liecbu ochorenia srdca a niektorych druhov malarie);

lieky na lie¢bu cukrovky alebo vysokej hladiny cukru v krvi;

lieky na depresiu, ako st fluoxetin a paroxetin;

d’alsie o¢né kvapky pouzivané na znizenie vysokého vnitroo¢ného tlaku (glaukomu);

lieky na liecbu zavaznych alergickych reakcii;

lieky, ktoré ovplyvituja niektoré hormény vo vaSom tele, ako adrenalin a dopamin;

lieky, ktoré ovplyvituja svaly vo vasich cievach;

lieky na liecbu palenia zahy alebo zalido¢nych vredov.

Ak sa zmenila davka akéhokol'vek su¢asne uzivaného lieku alebo ak pravidelne uzivate alkohol,
povedzte to svojmu lekarovi.

Ak mate podstupit’ anestéziu, povedzte lekarovi alebo zubnému lekarovi, ze pouZzivate
Brimonidin/timolol Olikla.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek.

Nepouzivajte Brimonidin/timolol Olikla, ak ste tehotna, pokial’ to nepovazuje vas lekar za nevyhnutné.
Nepouzivajte Brimonidin/timolol Olikla, ak doj¢ite. Timolol méze prechadzat’ do materského mlieka.
Poziadajte svojho lekara o radu predtym, nez budete pouzivat’ akékol'vek lieky pocas dojcenia.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Brimonidin/timolol Olikla m6Zze u niektorych pacientov spdsobovat’ ospalost’, pocit inavy alebo
rozmazané videnie. Neved'te vozidla alebo nepouZzivajte nastroje alebo stroje skor, nez tieto priznaky
neustapia. Pokial’ sa u vas vyskytnu akékol'vek problémy, povedzte to svojmu lekarovi.

Délezité informacie o niektorych zlozkach lieku Brimonidin/timolol Olikla

Brimonidin/timolol Olikla obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,05 mg benzalkdénium-chloridu v jednom ml roztoku.

Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkdnium-chloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych Sosoviek. Pred pouzitim tohto licku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich
vloZte po 15 minutach.

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

Brimonidin/timolol Olikla obsahuje fosfore¢nany
Tento liek obsahuje 10,58 mg fosfore¢nanov v jednom ml roztoku, ¢o zodpoveda 0,35 mg v kvapke.

Ak mate zavazné poskodenie prichl'adnej vrstvy v prednej Casti oka (rohovky), fosfore¢nany mozu vo
vel'mi zriedkavych pripadoch spdsobit’ zakalené Skviny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas
liecby.

3. Ako pouzivat’ Brimonidin/timolol 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. Brimonidin/timolol Olikla sa nesmie pouZzivat’ u deti mladsich ako

2 roky. Brimonidin/timolol Olikla sa zvycajne nema pouzivat’ u deti a dospievajucich (od 2 do

17 rokov).

Odporacana davka je jedna kvapka lieku Brimonidin/timolol Olikla dvakrat denne s odstupom
priblizne 12 hodin. Nemerite davkovanie ani neukoncite lieCbu bez konzultacie so svojim lekarom.
Ak pouzivate Brimonidin/timolol Olikla stibezne s inymi o¢nymi kvapkami, dodrZujte najmenej
5 mintt medzi pouzitim lieku Brimonidin/timolol Olikla a d’al§ich o¢nych kvapiek. O¢né masti sa
maju podavat’ ako posledné.

Pokyny na pouZitie
Flasku nesmiete pouzit,, ak je pred prvym otvorenim poistny krazok na hrdle flasky poruseny.

/

Umyte si ruky a pohodlne sa posad’te alebo postavte.

Odskrutkujte uzaver.

Odstrante poistny krizok z flasky.

Zaklonte hlavu a pozerajte na strop.

Jemne stiahnite dolné viecko dolu tak, aby sa vytvoril maly vac¢ok (obrazok 1).

Otocte fT'asku hore dnom a stlacte ju, aby sa uvolnila jedna kvapka do kazdého lieceného oka
(obrazok 2).

A i
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7. Uvolnite dolné viecko a zavrite oko (obrazok 3).

8. Oko nechajte zatvorené a na dve mintty pritlacte prst na kutik oka (strana, kde sa oko
nachadza pri nose) (obrazok 4). To zabrani preniknut’ lieku Brimonidin/timolol Olikla do
zvysku vasho tela.

Ak sa vam nepodari kvapnut’ kvapku do oka, skuste to znova.
Aby ste predisli kontaminacii, nedovol'te, aby sa hrot fl'asky dotkol oka ani nicoho iného. Ihned’ po
pouziti zavrite flasku uzaverom so zavitom.

Ak pouzijete viac lieku Brimonidin/timolol Olikla, ako mate

Dospeli

Ak pouzijete viac lieku Brimonidin/timolol Olikla, ako mate, je nepravdepodobné, ze vam to spdsobi
nejaké problémy. Pouzite d’al§iu davku vo zvycajnom case. Ak mate obavy, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Dojcata a deti

U dojciat a deti, ktorym bol podavany brimonidin (jedna zo zloziek lieku Brimonidin/timolol Olikla),
ako stcast’ liecby glaukomu, bolo hldsenych niekol'ko pripadov predavkovania. Prejavy zahtiiali
ospalost’, malatnost’, nizku telesnu teplotu, bledost’ a tazkosti s dychanim. Ak sa vyskytnu niektoré z
tychto prejavov, ihned’ kontaktujte svojho lekara.

Dospeli a deti
Ak doslo k nahodnému pozitiu lieku Brimonidin/timolol Olikla, ihned” kontaktujte svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ liek Brimonidin/timolol Olikla

Ak zabudnete pouzit’ liek Brimonidin/timolol Olikla, kvapnite si jednu kvapku do kazdého lieceného
oka ihned’, ako si spomeniete a potom pokracujte v pravidelnom davkovani. NepouZzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

AK prestanete pouZzivat’ liek Brimonidin/timolol Olikla

Brimonidin/timolol Olikla sa ma pouzivat’ kazdy den, aby G¢inkoval spravne.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa u vas vyskytnt niektoré z nasledujucich vedl'ajsich u¢inkov, ihned’ kontaktujte svojho lekara:
o zlyhanie srdca (napr. bolest’ na hrudniku) alebo nepravidelny srdcovy tep;
o zvySeny alebo znizeny srdcovy tep alebo nizky krvny tlak.

Vplyv na oko
Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 ludi):
o scervenanie alebo palenie oka

Casté (mozu postihovat menej ako 1z 10 ludji):

Stipanie alebo bolest’ v oku

alergicka reakcia v oku alebo na kozi v okoli oka

malé poskodenie povrchu oka (so zapalovou reakciou alebo bez nej)

opuch, s€ervenanie alebo zapal o¢ného viecka

podrazdenie alebo pocit cudzieho telesa v oku

svrbenie oka a o¢ného viecka

folikuly (vacky) alebo biele skvrny na priehl'adnej vrstve, ktora pokryva povrch oka
poruchy videnia
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. slzenie
° suché oCi
. lepkavé oci

Menej casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi):

problémy s ostrym videnim

opuch alebo zapal priehl’'adnej vrstvy, ktora pokryva povrch oka
unavené o€i

precitlivenost’ na svetlo

bolest’ o¢nych viecok

zbelenie prichladnej vrstvy, ktord pokryva povrch oka

opuch alebo zapal pod povrchom oka

bodky v zornom poli

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych udajov):
o rozmazané videnie

Vplyv na telo

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 ludi):
vysoky krvny tlak

depresia

ospalost’

bolest’ hlavy

sucho v tstach

pocit celkovej slabosti

Menej caste (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi):
zlyhanie srdca

nepravidelny srdcovy tep

tocenie hlavy

mdloby

sucho v nose

poruchy vnimania chuti

nevolnost’

hnacka

Nezndme (frekvenciu nemozno odhadnut z dostupnych udajov):

o zvySeny alebo znizeny srdcovy tep
o nizky krvny tlak
. sCervenanie tvare

Niektoré z tychto u¢inkov mozu vzniknat v dosledku alergie na niektort zo zloziek. Dalgie vedTajsie
ucinky boli pozorované pri brimonidine alebo timolole, a preto sa mézu potencialne objavit’ aj pri lieku
Brimonidin/timolol Olikla.

Nasledujuce d’alsie vedlajsie ti¢inky boli pozorované pri brimonidine:

- zapal v oku, ziizené zrenice, nespavost’, priznaky podobné prechladnutiu, dychavicnost’,
priznaky tykajuce sa zaludka a travenia, celkova alergicka reakcia, kozna reakcia vratane
sCervenania, opuchu tvare, svrbenia, vyrazky a roz§irenia ciev.

Rovnako ako iné¢ lieky podavané do oka, aj Brimonidin/timolol Olikla (brimonidin/timolol), sa
vstrebava do krvi. Vstrebavanie timololu, betablokatora, ktory je zlozkou lieku Brimonidin/timolol
Olikla, mdze spdsobit’, Ze sa vyskytni podobné vedlajsie G¢inky, ktoré sa pozorovali pri vnutrozilovo
a/alebo tistami podavanych betablokatoroch. Vyskyt vedlaj$ich u¢inkov po lokalnom podani do oka je
niz§i ako v pripade lickov uzivanych tstami alebo injekéne. Uvedené vedl'ajsie ucinky zahfnaju
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reakcie, ktoré boli pozorované pri liekoch patriacich do skupiny betablokatorov v pripade ich pouZzitia

na lie¢bu o¢nych chordb:

- celkové alergické reakcie vratane opuchu pod kozou (ktoré sa mézu vyskytnut’ v oblastiach, ako
je tvar a koncatiny a moZe zablokovat’ dychacie cesty, ¢o moZe sposobit’ tazkosti s prehitanim
alebo dychanim), zihl'avka (alebo svrbiva vyrazka), lokalizovand a celkova vyrazka, svrbenie,
zavazna nahla zZivot ohrozujuca alergicka reakcia;

- nizka hladina cukru v krvi;

- tazkosti so spankom (insomnia), no¢né mory, strata pamdti, halucinécie;

- cievna mozgova prihoda, znizeny prietok krvi do mozgu, zhorSenie prejavov a priznakov
myasténie gravis (svalova porucha), nezvycajné pocity (ako napr. mravéenie);

- zéapal rohovky, oddelenie vrstvy pod sietnicou, ktora obsahuje cievy po filtraénej operéacii, ¢o
modze spdsobit’ poruchy zraku, znizenu citlivost’ rohovky, erdziu rohovky (poskodenie predne;j
vrstvy oka), pokles horného viecka (moznost’ otvorit’ oko len do polovice), dvojité videnie;

- bolest’ na hrudniku, edém (nahromadenie tekutiny), porucha srdcového, infarkt srdca, zlyhanie
srdca;

- Raynaudov syndrom, studené ruky a nohy;

- zuzenie dychacich ciest v pl'icach (predovsetkym u pacientov s uz existujucou poruchou),
tazkosti s dychanim, kasel’;

- traviace t'azkosti, bolest’ brucha, vracanie;

- vypadavanie vlasov, kozna vyrazka s bielym az strieborno sfarbenym vzhl'adom (psoriaziformna
vyrazka) alebo zhorSenie psoriazy, kozna vyrazka;

- bolest’ svalov nespdsobena cvicenim;

- poruchy sexualnej funkcie, znizené libido;

- svalova slabost/unava.

Dalsie vedlajsie u¢inky hlasené pri pouzivani oénych kvapiek obsahujticich fosfore¢nany:

U niektorych pacientov so zavaznym posSkodenim priehl'adnej vrstvy v prednej ¢asti oka (rohovky) sa
vo vel'mi zriedkavych pripadoch objavili zakalené Skvrny na rohovke kvoli hromadeniu vapnika pocas
liecby.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

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

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

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie, avsak flasku uchovavajte
v Skatuli na ochranu pred svetlom.
Neuchovavajte v mraznicke.

Po prvom otvoreni fT'asky:

FTasku zlikvidujte po 28 diioch od jej prvého otvorenia, aj v pripade, Ze v nej eSte zostal nejaky oény
roztok. Tym zabranite infekcii. Pre lepSie zapamétanie si zapiSte datum otvorenia na vol'né miesto na
Skatuli. Uchovavajte pri teplote do 25°C po prvom otvoreni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Brimonidin/timolol Olikla obsahuje

- Lieciva su brimonidinium-tartarat a timolol.

- Jeden ml roztoku obsahuje 2 mg brimonidinium-tartaratu a 5 mg timololu (6,8 mg vo forme
timoldlium-hydrogen-maleatu).

- Jedna kvapka ma priemerny objem 32,2 ul, ¢o zodpoveda priblizne 64 pg brimonidinu
a 161 pg timololu v jednej kvapke.

- Dalsie zlozky st benzalkonium-chlorid (konzervaéna latka), monohydrat
dihydrogenfosforeCnanu sodného, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina
chlorovodikova (na upravu pH), hydroxid sodny (na tipravu pH) a voda na injekcie.

Ako vyzera Brimonidin/timolol Olikla a obsah balenia

Brimonidin/timolol Olikla st ¢ire, zelenozlté o¢né roztokové kvapky bez Castic. Je dostupny v 10 ml
bielej plastovej flaske s kvapkadlom a s bielym skrutkovacim uzaverom a poistnym krazkom. Kazda
flaska je naplnena priblizne do polovice a obsahuje 5 ml roztoku.

Dostupné balenia obsahuju bud’ 1 alebo 3 fl'asky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii 5 5
Olikla s.r.o., Nameésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca
Rafarm S.A., Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka, 19002 Paiania, Grécko

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

Ceska republika Brimonidin/timolol Olikla
Slovenska republika Brimonidin/timolol Olikla 2 mg/ml + 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v septembri 2023.



