Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BIPROLAST KROPLE DO OCZU 0,2% 1 BUTELKA 3x5ml

Opis produktu

Biprolast, 2 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Brimonidini tartras

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1.CO TO JEST LEK BIPROLAST | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Biprolast stosowany jest w celu obnizenia cisnienia wewnatrz oka.

Biprolast moze by¢ stosowany jako pojedynczy lek u pacjentéw, u ktdrych leczenie kroplami do oczu
blokujgcymi receptory B-adrenergiczne jest przeciwwskazane lub jako lek wspomagajgcy
jednoczesnie z innymi kroplami do oczu, kiedy cisnienie srédgatkowe jest niewystarczajgco obnizane
za pomocg pojedynczych lekéw w leczeniu jaskry z otwartym katem lub nadcisnieniem ocznym.
Substancjg czynna leku Biprolast jest winian brymonidyny, ktéry zmniejsza ci$nienie wewnatrz oka.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BIPROLAST

Kiedy nie stosowac leku Biprolast

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na winian brymonidyny lub ktérykolwiek

z pozostatych sktadnikéw leku Biprolast.

- jesli pacjent przyjmuije inhibitory oksydazy monoaminowej (IMAQ) oraz niektére leki
przeciwdepresyjne. Nalezy poinformowac lekarza, w przypadku przyjmowania jakichkolwiek
lekéw przeciwdepresyjnych;

- U kobiet karmigcych piersia;

- u noworodkdéw i niemowlat (od urodzenia do 2 lat).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem tego leku nalezy poinformowac lekarza:

- jezeli pacjent choruje lub chorowat w przesztosci na depresje, ostabiona jest jego sprawnosé
psychiczna, ma zaburzenia krgzenia krwi w mdzgu, zaburzenia pracy serca, zaburzenia krazenia
w konczynach lub niedocisnienie;

- jezeli pacjent ma lub miat w przesztosci zaburzenia czynnosci nerek lub watroby;

- jezeli lek stosowany jest u dzieci w wieku od 2 do 12 lat, poniewaz lek Biprolast nie jest zalecany
w tej grupie wiekowej.

Biprolast a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, réwniez tych, ktére wydawane sg bez recepty.

Nalezy powiadomic lekarza w przypadku stosowania nastepujacych lekow:

- przeciwboélowych, uspokajajgcych, opioidowych lekow przeciwbdélowych, barbituranéw oraz
regularnego spozywania alkoholu;

- znieczulajacych;
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- wptywajgcych na krgzenie krwi lub lekéw obnizajacych cisnienie tetnicze;

- wptywajgcych na metabolizm, tj. chlorpromazyna, metylfenidat, rezerpina;

- dziatajacych na ten sam receptor co lek Biprolast, np.: izoprenalina, prazosyna;

- inhibitoréw oksydazy monoaminowej (IMAQ) oraz innych lekéw przeciwdepresyjnych;

- innych lekéw, nawet jesli ich stosowanie nie jest zwigzane z chorobg okaj;

- lub jesli dawki obecnie stosowanych lekéw ulegty zmianie.

Wszystkie powyzsze czynniki moga wptywac na terapie lekiem Biprolast.

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Nalezy powiadomic lekarza jesli pacjentka zajdzie w cigze lub planuje cigze.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Biprolast.

Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn

- Po zakropleniu leku Biprolast, widzenie moze sta¢ sie zamazane lub zaburzone. Objawy te
moga by¢ szczegdlnie ucigzliwe w nocy lub przy stabym Swietle.

- U niektdrych pacjentéw Biprolast moze powodowac sennosé lub uczucie zmeczenia.

- Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn dopdki w/w objawy nie ustapia.
Wazne informacje o niektoérych sktadnikach leku Biprolast

Srodek konserwujacy zawarty w leku Biprolast, ktérym jest benzalkoniowy chlorek, moze
powodowa¢ podraznienie oka oraz odbarwienia miekkich soczewek kontaktowych. Dlatego tez,
nalezy unika¢ stosowania miekkich soczewek kontaktowych. Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe
powinien je zdjg¢ przed wkropleniem i odczeka¢ 15 minut po wkropleniu leku Biprolast przed ich
ponownym natozeniem.

3. JAK STOSOWAC LEK BIPROLAST

Lek Biprolast nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Stosowanie u dorostych

Zazwyczaj stosowana dawka leku Biprolast to jedna kropla do kazdego oka wymagajgcego leczenia,
podawana dwa razy na dobe, w przyblizeniu w odstepie co 12 godzin.

Stosowanie u dzieci ponizej 12 lat

Nie nalezy stosowac leku Biprolast u dzieci ponizej 2 lat.

Nie zaleca sie stosowania leku Biprolast u dzieci (2—-12 lat).

Sposdb podawania

Biprolast nalezy zakraplac tylko do oczu.

Przed zakropleniem leku nalezy umyé rece.

Krople nalezy podawac zgodnie z tym, jak przepisat lekarz.

W przypadku stosowania leku Biprolast wraz z innymi kroplami do oczu, nalezy odczeka¢
przynajmniej 5-15 minut pomiedzy zakropleniem leku Biprolast a podaniem innych kropli.

Nalezy unika¢ dotkniecia oka lub czegokolwiek innego koncéwka zakraplacza. Moze ona zosta¢
zanieczyszczona przez bakterie mogace spowodowac infekcje prowadzgca do powaznych uszkodzen
oka, a nawet utraty wzroku.

Lek nalezy zakropli¢ w nastepujgcy sposob:

1. Nalezy umy¢ rece.

2. Gtowe nalezy odchyli¢ do tytu i popatrze¢ do gory.

3. Delikatnie odciggna¢ dolng powieke, az utworzy sie mata kieszonka.

4. Ucisngc¢ odwrécony zakraplacz i wpusci¢ jedng krople roztworu do kieszonki.

5. Zamkng¢ oko i jednoczesnie przez okres okoto 1 minuty uciska¢ palcem worek tzowy w

kacie przysrodkowym oka.

6. Zaraz po uzyciu nalezy z powrotem zatozy¢ nakretke i zakreci¢ butelke.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Biprolast

Dorosli

U dorostych, ktérym podawano wiecej kropli leku niz jest zalecane, zgtaszane dziatania niepozadane
byty takie, jak obecnie znane wystepujace po zastosowaniu leku Biprolast.

U dorostych, ktérzy przypadkowo potkneli lek Biprolast wystgpit spadek cisnienia krwi, po ktérym u
niektdrych pacjentéw wystapit wzrost cignienia krwi.

Dzieci

Ciezkie dziatania niepozgdane zgtaszano u dzieci, ktére przypadkowo potknety lek Biprolast.
Zaobserwowano nastepujgce objawy: sennos¢, obnizenie napiecia miesniowego, obnizenie
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temperatury ciata, blados$¢ i trudnosci z oddychaniem. W przypadku wystapienia powyzszych
objawodw nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Dorosli i dzieci

W przypadku potkniecia lub zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Biprolast nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania leku Biprolast

W przypadku pominiecia dawki leku nalezy jg podac tak szybko jak to mozliwe. Jezeli jednak wtasnie
zbliza sie czas zakroplenia nastepnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang dawke i dalej przyjmowac
lek wedtug ustalonego wczesniej schematu. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwadjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Biprolast

Aby leczenie byto skuteczne, lek nalezy stosowac codziennie. Nie nalezy odstawiac leku bez
konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Biprolast moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapig.

Jesli wystgpig reakcje alergiczne, w tym pokrzywka, obrzek twarzy, warg, jezyka i / lub gardta, ktéry
moze powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, lub wystgpienia innych powaznych dziatan
niepozgdanych nalezy przerwac¢ stosowanie leku Biprolast i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.
Prawdopodobienstwo wystgpienia dziatania niepozgdanego opisano ponizej:

Bardzo czesto: wystepuje czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

Czesto: wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow

Niezbyt czesto: wystepuje rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow

Rzadko: wystepuje rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw

Bardzo rzadko: wystepuje rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentéw

Moga wystapi¢ nastepujgce miejscowe dziatania niepozadane dotyczace oczu:

Bardzo czesto: podraznienie oka (przekrwienie oka, pieczenie i ktucie, uczucie obecnosci ciata
obcego, swedzenie, grudki lub biate plamy na spojéwce oka), zamglone widzenie,

reakcje alergiczne oka;

Czesto: miejscowe podraznienie (zapalenie i obrzek powiek, obrzek

spojowek, obecnosc wydzieliny w worku spojowkowym, bél oka i tzawienie),

nadwrazliwo$é na $wiatto, nadzerka rogéweki i plamy na rogéwce, suchos$é oka,

zbledniecie spojowek, zaburzenie widzenia, zapalenie spojéwek;

Bardzo rzadko: zapalenie wewnetrznych czesci oka, zwezenie Zrenicy.

Czestos$¢ nieznana: swedzenie powiek

Moga wystapi¢ nastepujgce ogdlne dziatania niepozgdane dotyczgce catego organizmu:

Bardzo czesto : bdl gtowy, sucho$¢ w ustach, uczucie znuzenia i (lub) sennosci;

Czesto: zawroty gtowy, objawy grypopodobne, objawy ze strony uktadu zotgdkowo-jelitowego,
zaburzenia smaku, ogdlne ostabienie;

Niezbyt czesto: depresja, kotatanie lub arytmie serca, suchos$¢ w nosie, uogdlnione reakcje alergiczne;
Rzadko: dusznosg;

Bardzo rzadko: bezsennosé, omdlenia, nadcisnienie lub niedocisnienie tetnicze;

Czestosc nieznana: reakcje skoérne obejmujgce zaczerwienienie skory, opuchniecie twarzy, swedzenie,
wysypke i rozszerzenie naczyn krwionosnych.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301

Dziatania niepozadane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BIPROLAST
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Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Biprolast, po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce.
Termin waznosci oznacza ostatni dziert danego miesigca.

Lek Biprolast, po pierwszym otwarciu, moze byé przechowywany przez maksymalnie 28 dni.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktére nie sg juz potrzebne. Takie postepowanie pomoze chroni¢
Srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Biprolast

- Substancjg czynng leku jest winian brymonidyny. T ml roztworu zawiera 2 mg winianu
brymonidyny, co odpowiada 1,3 mg brymonidyny.

- Ponadto lek zawiera benzalkoniowy chlorek, alkohol poliwinylowy, sodu chlorek, sodu cytrynian,
kwas cytrynowy jednowodny, wode oczyszczong, sodu wodorotlenek TM i kwas solny TM

(do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Biprolast i co zawiera opakowanie
Biprolast to przejrzysty, lekko zéttawo-zielony roztwér. Krople do oczu sg dostepne w butelce
o0 objetosci 5 ml z zakraplaczem w opakowaniu po 1 lub 3 butelki.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosndw

Wytwoérca

Pharma Stulln GmbH
Werksstrasse 3
92551 Stulln
Niemcy

UAB Santonika
Veiveriu Street 134B
46353 Kaunas
Litwa

Adamed Sp. z 0.0.
Pienkow 149
05-152 Czosndéw
Polska
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