Sp.zn. sukls161976/2018
Pribalova informace: Informace pro pacienta

Brimonidin Olikla 2 mg/ml o¢ni kapky, roztok
brimonidini tartras

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje udaje, které jsou pro Vas dilezité.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc¢ink, sd€lte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je pripravek Brimonidin Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek Brimonidin Olikla pouZivat
Jak se ptipravek Brimonidin Olikla pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak ptipravek Brimonidin Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Brimonidin Olikla a k ¢emu se pouziva

Piipravek Brimonidin Olikla obsahuje 1é¢ivou latku brimonidin-tartarat, ktery snizuje tlak v oku.

Piipravek Brimonidin Olikla se pouZiva ke snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku.

Muze se pouZivat samostatné, pokud se nesméji podavat ocni kapky s obsahem
betablokatort, nebo v kombmam s dalsimi o¢nimi kapkami v pfipad¢, ze pfipravek Brimonidin
Olikla sam nedostateéné snizZuje zvySeny nitroo¢ni t?ak pii lecbe glaukomu s otevienym thlem
nebo pii o€ni hypertenzi (zvysSeny nitroocni tlak).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ zacnete pripravek Brimonidin Olikla pouZivat

NepouZivejte pripravek Brimonidin Olikla

- jestlize jste alergicky(4d) na brimonidin nebo na kteroukoli dals§i slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6);

- unovorozencil a malych déti mladsich nez 2 roky;

- jestlize uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) nebo jiné ptipravky k 1é¢bé
deprese Musite informovat svého 1ékate, pokud uzivate jakykoli 1€k k 1écbé deprese;

- jestlize kojite.



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Brimonidin Olikla se porad’te se svym lékafem nebo 1é¢karnikem:

- Pokud ma byt piipravek Brimonidin Olikla podavan détem ve véku od 2 do 12 let,
protoze v této vékové skupiné se jeho pouziti nedoporucuje.

- Pokud trpite nebo jste nékdy trpel(a) depresi, omezenim duSevnich schopnosti, snizenym
zasobovanim mozku krvi, srde¢nimi problémy, poruchou krevniho zasobeni koncetin
nebo poruchou krevniho tlaku.

- Pokud mate nebo jste nékdy mél(a) poruchu funkce ledvin nebo jater.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, porad’te se pted pouzitim ptipravku Brimonidin
Olikla s lékatem.

Déti a dospivajici

Ptipravek Brimonidin Olikla se nedoporucuje pouzivat u déti ve véku do 12 let. Bezpecnost a
ucinnost piipravku u déti mladsich 12 let nebyla dosud stanovena. To je zvlasté dalezité u déti
mlads$ich dvou let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Brimonidin Olikla
Informujte svého l1ékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Informujte svého Iékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1¢ki:

- léky proti bolesti (analgetika), sedativa, opiaty, barbiturdty, nebo pokud pravidelné
konzumujete alkohol,

- anestetika,

- léky k 1écbé onemocnéni srdce nebo 1€ky na sniZeni krevniho tlaku,

- léky, které mohou ovliviiovat metabolismus, jako jsou chlorpromazin, methylfenidat a
reserpin,

- léky, které plisobi na stejny receptor jako ptipravek Brimonidin Olikla, naptiklad
isoprenalin a prazosin,

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) a dalsi l1éky k 1écbé deprese,

- jakékoli dalsi Iéky, 1 kdyz nesouvisi s Vasim ocnim onemocnénim,

- nebo pokud se davka nékterého Vaseho soucasné uzivaného léku zmeénila.

MiizZe to ovlivnit Vasi lécbu ptipravkem Brimonidin Olikla.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete ot¢hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, neZ zacnete tento ptipravek pouZivat.
Piipravek Brimonidin Olikla se nema pouZzivat béhem kojeni.



Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Brimonidin Olikla muze zptsobit rozmazané vidéni nebo poruchy vidéni,
predevSim v noci nebo pfi snizené viditelnosti.

Ptipravek Brimonidin Olikla mtize také u nékterych pacientli zptisobovat ospalost nebo tinavu.
Pokud se u Vas vyskytnou jakékoli z téchto piiznakt, netfid’te ani nepouzivejte stroje, dokud
tyto pfiznaky zcela nevymizi.

Pripravek Brimonidin Olikla obsahuje konzervacni latku benzalkonium-chlorid

Tato konzervacni latka mize zptsobit podrazdéni o¢i a zbarveni mékkych kontaktnich Cocek.
Vyhnéte se kontaktu ptipravku s mékkymi kontaktnimi co¢kami. Pokud nosite me¢kké kontaktni
¢ocky, vyjmeéte je z oka pied aplikaci ptipravku a po jeho podani vyckejtelS minut, nez si je opét
nasadite.

3. Jak se pripravek Brimonidin Olikla pouziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptfesné podle pokynd svého I¢kafe. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem.

Dospéli (véetné starSich pacientii)
Doporucend davka je jedna kapka do postizeného oka (o€i), dvakrat denné pfiblizné po 12
hodinéch.

Pouziti u déti mladSich 12 let
Ptipravek Brimonidin Olikla se nesmi pouZzivat u déti mladSich nez 2 roky.
Ptipravek Brimonidin Olikla se nedoporucuje pro pouziti u déti (ve v€ku od 2 let do 12 let).

Pokyny pro pouZziti

Piipravek Brimonidin Olikla se dodava ve formé ocnich kapek. Pred podanim o¢nich kapek si
vzdy umyjte ruce. V piibalové informaci je uvedeno, kolik kapek mate pii kazdé davce
aplikovat. Pokud pouZivate ptipravek Brimonidin Olikla s jinymi o¢nimi kapkami, pockejte
15 minut mezi vkapnutim piipravku Brimonidin Olikla a dalSich o¢nich kapek.

O¢ni kapky aplikujte nasledujicim zptisobem:

1. Zakloiite hlavu a divejte se vzhtru.

2. Jemn¢ stahnéte dolni vicko dol tak, aby se vytvoftila mala kapsa.

3. Stisknéte kapaci lahvi¢ku obradcenou dnem nahoru, aby doslo ke vkéapnuti kapky do Vaseho
oka.



4. Uvolnéte dolni vicko, zaviete oko, setiete prebyvajici tekutinu, stisknéte slzny vacek ve
vnitinim ocnim koutku na dobu jedné minuty.

Nedotykejte se hrotem kapatka okoli svych o¢i nebo ¢ehokoli jiného. Thned
po pouziti zaviete lahvi¢ku Sroubovacim uzavérem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pfipravku Brimonidin Olikla, neZ jste mél(a)

Dospeli

U dospélych, ktefi si nakapali vice kapek, nez je pfedepsano, byly hlaSeny nezadouci ucinky
podobné nezadoucim ucinktim u ptipravku obsahujiciho brimonidin-tartarat.

U dospélych, ktefi nahodné pozili ptipravek Brimonidin Olikla, se objevil pokles krevniho tlaku,
ktery byl u nékterych pacientli nasledovany zvysSenim krevniho tlaku. Pokud k tomu dojde,
ithned kontaktujte svého lékare.

Deti

Zavazné nezédouci UCinky byly hlaSené u déti, které nahodné pozily ptipravek obsahujici
brimonidin-tartarat. Pfiznaky zahrnuji ospalost, ochablost, nizkou télesnou teplotu, bledost a
dechové potiZze. Pokud k tomu dojde, kontaktujte okamzit€ svého lékare.

Dospéli a deti
Pokud byl ptipravek Brimonidin Olikla ndhodné pozit nebo pokud jste uzil(a) vice pripravku
Brimonidin Olikla, neZ jste mél(a), kontaktujte prosim okamzité svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit pripravek Brimonidin Olikla

Pokud zapomenete pouzit davku, vképnéte si ji, co nejdiive si vzpomenete. Pokud je vsak jiz
témer Cas na dal$i davku, zapomenutou davku uplné vynechejte a pokracujte v normalnim
davkovani. Nezdvojnasobujte néasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Brimonidin Olikla
Aby byl ptipravek Brimonidin Olikla U¢inny, musi se pouzivat kazdy den. Nepiestavejte
pouzivat piipravek Brimonidin Olikla, dokud Véam to nefekne V4s Iékaf.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare
nebo lékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mliZze mit 1 tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Poruchy oka
Velmi casté (miize postihnout vice nez 1 z 10 pacientti):

- Podrazdéni oka (zarudnuti oka, paleni, pichani, pocit ciziho téliska v oku, svédéni, uzliky
nebo bilé skvrny na spojivce)

- Rozmazané vidéni

- Alergicka reakce v oku



Casté (mtize postihnout az 1 z 10 pacienti):

- Mistni podrazdéni (zanét a otok vicka, otok spojivky, zalepené oci, bolesti a slzeni)
- Citlivost na svétlo

- Eroze na povrchu oka a tvorba skvrn

- Pocit suchého oka

- Zbéleni spojivky

- Abnormalni vidéni

- Zanét spojivky

Velmi vzacné (muze postihnout az 1 z 10 000 pacienti):
- Zanét oka
- Zuzeni zornic

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit):
- Svédéni o¢nich vicek

Celkové poruchy

Velmi casté (mize postihnout vice nez 1 z 10 pacientti):
- Bolest hlavy

- Sucho v ustech

- Unava/ospalost

Casté (mize postihnout az 1 z 10 pacientl):
- Zavrat

- Ptfiznaky podobné chiipce

- Zaludeéni potiZe

- Zmény chuti

- Celkova slabost

Meéné casté (mize postihnout az 1 ze 100 pacientil):
- Deprese

- BusSeni srdce nebo zmény srde¢niho rytmu

- Suchost nosni sliznice

- Celkové alergické reakce

Vzacné (muze postihnout az 1 z 1 000 pacientl):
- DuSnost

Velmi vzacné (mize postihnout az 1 z 10 000 pacientl):
- Nespavost

- Mdloby

- Vysoky krevni tlak

- Nizky krevni tlak

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit):
- Kozni reakce zahrnujici zarudnuti, otok oblic¢eje, svédéni, vyrazku a rozsifeni krevnich
cév.



HlaSeni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému I1ékati nebo
Iékarnikovi. A to 1 v ptipadé jakychkoli moznych nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Nezadouci u€¢inky muizete také hlasit piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim nezadoucich u¢inkd muizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Brimonidin Olikla uchovavat
Uchovavejte tento 1écivy ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte pripravek Brimonidin Olikla po uplynuti doby pouzitelnosti, kterd je uvedena na
krabi¢ce a lahvicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po 28 dnech od otevfeni lahvicku zlikvidujte, a to 1 v pfipadé, Ze v ni jesté néjaké kapky ziistaly.
Tento 1éCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky pro uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢kérnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouZzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostredi.

6. OBSAH BALENI A DALSI INFORMACE

Co pripravek Brimonidin Olikla obsahuje

Lécivou latkou je: brimonidini tartras

Jeden ml roztoku obsahuje brimonidini tartras 2 mg, coz odpovida brimonidinum 1,3 mg.

Jedna kapka roztoku obsahuje brimonidini tartras 65,2 mikrogramu, coZ odpovida brimonidinum
43 mikrogramu.

Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, polyvinylalkohol, dihydrat natrium-citratu ,
monohydrat kyseliny citronové, chlorid sodny, ¢iSténd voda, kyselina chlorovodikova (pro
upravu pH), hydroxid sodny (pro Gpravu pH).

Jak pripravek Brimonidin Olikla vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, zelenozluty az svétle zelenozluty roztok oénich kapek v plastové lahviéce. Jedna

lahvicka obsahuje 5 ml roztoku o€nich kapek.
Velikost baleni: 1 x 5 ml.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci 5 5
CZ Pharma s.r.0., Namésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

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

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EU pod nasledujicimi nazvy:
Ceska republika Brimonidin Olikla

Slovenska republika:  Brimonidin Olikla 2 mg/ml o¢na roztokova instilacia

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 3. 5. 2018
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