Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BRIGLAU FREE krople do oczu,r-r 2mg/ml- 5ml*3but.

Cena: 8,00 zt

Opis produktu

Briglau Free, 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.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mdéc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Briglau Free i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Briglau Free
3. Jak stosowac lek Briglau Free

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Briglau Free

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Briglau Free i w jakim celu sie go stosuje

Lek Briglau Free stosowany jest w celu obnizenia ci$nienia wewnatrz oka.

Briglau Free moze by¢ stosowany jako pojedynczy lek u pacjentéw, u ktorych leczenie kroplami do
oczu blokujgcymi receptory B-adrenergiczne jest przeciwwskazane lub jako lek wspomagajgcy
jednoczesnie z innymi kroplami do oczu, kiedy cisnienie srodgatkowe jest niewystarczajgco obnizane
za pomocg pojedynczych lekdw w leczeniu jaskry z otwartym kgtem lub nadcisnieniem ocznym.
Substancjg czynng leku Briglau Free jest brymonidyny winian, ktéry zmniejsza cisnienie wewnagtrz
oka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Briglau Free
Kiedy nie stosowac leku Briglau Free
- jesli pacjent ma uczulenie na brymonidyny winian lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw
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tego leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent stosuje inhibitory monoaminooksygenazy (MAO) (przyktadami lekéw z tej grupy
sq leki stosowane w depresji lub chorobie Parkinsona) lub pewne leki przeciwdepresyjne.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu jakichkolwiek lekéw przeciwdepresyjnych.

- jesli pacjentka karmi piersig,

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Briglau Free nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:
- jesli pacjent choruje lub chorowat w przesztosci na depresje, ostabiona jest jego sprawnosc¢
psychiczna, ma zaburzenia krgzenia krwi w mdzgu, zaburzenia pracy serca, zaburzenia krgzenia
w koniczynach lub niedocisnienie;

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

- jesli lek jest stosowany u dzieci w wieku od 2 do 12 lat, poniewaz lek Briglau Free nie jest

zalecany w tej grupie wiekowe).

Dzieci | mtodziez

Lek Briglau Free nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 12 lat.

Leku Briglau Free nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Briglau Free a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Lek Briglau Free moze wptywac na dziatanie innych lekéw, jak réwniez inne leki mogg wptywac na
dziatanie leku Briglau Free, dotyczy to rowniez innych kropli do oczu stosowanych w leczeniu jaskry.
Nalezy poinformowac lekarza, jesli stosuje sie lub zamierza stosowac¢ nastepujgce leki:

- leki obnizajgce cisnienie krwi,

- leki nasercowe, w tym digoksyne,

- leki przeciwbdlowe, uspokajajgce, opioidowe leki przeciwbodlowe, barbiturany,

- leki, ktore mogg wptywac na metabolizm, takie jak chloropromazyna, metylfenidat oraz

rezerpina,

- leki znieczulajgce,

- leki dziatajgce na ten sam receptor co lek Briglau Free, jak na przyktad izoprenalina

| prazosyna,

- inhibitory monoaminooksygenazy (MAO) lub leki przeciwdepresyjne, w tym amitryptyline,
nortryptyline, klomipramine, mianseryne, wenlafaksyne oraz duloksetyne,

- leki stosowane w innych schorzeniach, nawet nie zwigzanych z chorobg oka,

lub jesli dawkowanie jakiegokolwiek stosowanego obecnie leku ulegto zmianie.

Jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne krople lub masci podawane do oczu, nalezy zachowac co
najmniej 5 minut przerwy pomiedzy podaniami kolejnych lekéw. Masci do oczu nalezy stosowac na
koncu.

Briglau Free z alkoholem

Jesli pacjent regularnie spozywa alkohol, przed rozpoczeciem stosowania tego leku nalezy poradzi¢
sie lekarza. Alkohol moze wptywac na dziatanie leku Briglau Free.

Cigza | karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.
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Nie nalezy stosowac leku Briglau Free w okresie karmienia piersig.

Nalezy poradzi¢ sie lekarza przed zastosowaniem tego leku w okresie cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zakropleniu leku Briglau Free widzenie moze by¢ przez pewien czas niewyrazne lub zaburzone,
szczegdlnie w nocy lub w warunkach stabego oswietlenia.

U niektorych pacjentéw lek Briglau Free moze rowniez powodowac zawroty gtowy, sennosé lub
zmeczenie.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia objawow.

3. Jak stosowac lek Briglau Free . o . . _ .
Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdécic

sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Briglau Free przeznaczony jest wytgcznie do zakraplania do oczu. Leku nie nalezy stosowac
doustnie lub do wstrzykniec.

Dorosli, mtodziez i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Zalecana dawka to jedna kropla do chorego(ych) oka(oczu) dwa razy na dobe. Lek nalezy stosowac
kazdego dnia o te] samej porze.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat

Leku Briglau Free nie wolno stosowac u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Nie zaleca sie stosowania leku Briglau Free u dzieci w wieku od 2 do 12 lat.

Lek Briglau Free to sterylny roztwar, ktory nie zawiera srodkéw konserwujgcych. Patrz punkt 6. Jak
wyglada lek Briglau Free | co zawiera opakowanie.

Przed zakropleniem kropli do oczu:

- W przypadku pierwszego uzycia, przed podaniem kropli do oka, pacjent powinien wyprobowac
uzycie butelki z kroplomierzem, $ciskajac jg powoli, az jedna kropla zostanie wypuszczona

z butelki. Nalezy to zrobi¢ z dala od oka.

- Jezeli pacjent jest pewny, ze moze zakropli¢ pojedynczg krople leku, powinien przyjac¢
najbardziej komfortowg pozycje do jego zakroplenia (moze siedzieé, leze¢ na plecach albo
stang¢ przed lustrem).

Instrukcja stosowania:

1. Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

2. Jesli opakowanie lub butelka sg uszkodzone, leku nie nalezy stosowac.

3. Przed pierwszym uzyciem kropli nalezy odkreci¢ zakretke po upewnieniu sie, ze pierscien
gwarancyjny na zakretce jest nieprzerwany. Podczas odkrecania bedzie odczuwalny lekki opdr,
dopoki pierscien sie nie przerwie.

4. Jesli pierscient gwarancyjny jest poluzowany, nalezy usungc¢ go przed zastosowaniem leku,
poniewaz moze wpas¢ do oka i wywotac obrazenia.

5. Gtowe nalezy odchyli¢ do tytu, a nastepnie palcem delikatnie odciggngc¢ powieke ku dotowi, tak
by miedzy gatkg oczng a powiekg utworzyta sie ,kieszonka” . Nalezy unikac

kontaktu koncéwki kroplomierza z okiem, powiekami czy palcami.

6. Zakropli¢ jedng krople naciskajgc powoli butelke. Butelke nalezy delikatnie $cisng¢

w srodkowej czesci, tak aby kropla dostata sie do oka pacjenta. Nalezy pamietac, ze moze by¢
kilka sekund opdznienia pomiedzy scisnieciem butelki, a uwolnieniem kropli. Nie nalezy zbyt
mocno sciskac butelki. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczgcych stosowania leku,
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pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.

7. Po zakropleniu leku uciskaé¢ palcem kanalik tzowy (kgcik oka w okolicy nosa) przez
przynajmniej 1 minute i przez ten czas mie¢ zamkniete oko (oczy). Zapewni to przenikniecie
leku do wnetrza oka, a takze ograniczy przedostawanie sie leku przez kanalik tzowy do catego
organizmu.

8. Jesli lekarz zaleci stosowanie kropli do drugiego oka, nalezy powtérzy¢ czynnosci z punktu
5,6.i7.

9. Po uzyciu, a przed zamknieciem butelki, w celu usuniecia pozostatosci ptynu z koncowki,
nalezy wstrzgsnac¢ butelke w doét nie dotykajgc korcowki kroplomierza w celu usuniecia ptynu
pozostatego na korncowce kroplomierza. Jest to konieczne w celu zapewnienia mozliwosci
zakroplenia kolejnych kropli. Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakreci¢ butelke.

Jesli kropla nie trafi do oka, probe zakroplenia nalezy powtérzyc.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Briglau Free

Dorosli

U dorostych, ktérym podawano wiecej kropli leku niz jest zalecane, zgtaszane dziatania niepozgdane
byty takie jak po zastosowaniu leku Briglau Free.

U dorostych, ktérzy przypadkowo potkneli lek Briglau Free, wystgpit spadek cisnienia krwi, po

ktérym u niektérych pacjentdw wystgpit wzrost cisnienia krwi.

Dzieci

Ciezkie dziatania niepozgdane zgtaszano u dzieci, ktore przypadkowo potknety lek Briglau Free.
Zaobserwowano nastepujgce objawy: Spigczka lub zaburzenia Swiadomosci (zwykle przemijajgce),
letarg, zbyt wolna praca serca, sennos¢, obnizenie napiecia miesniowego, obnizenie temperatury ciata,
blados¢ i trudnosci z oddychaniem, bezdech. W przypadku wystgpienia powyzszych objawdw nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Dorosli i dzieci

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

Pominiecie zastosowania leku Briglau Free

Nalezy zastosowac nastepng dawke w planowanym czasie. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwaojnej
w celu uzupetnienia pominietej dawki. Nigdy nie stosowac dawki wiekszej niz jedna kropla do
chorego oka (oczu) dwa razy na dobe.

Przerwanie stosowania leku Briglau Free

Bez uzgodnienia z lekarzem nie nalezy przerywac stosowania leku Briglau Free. W przypadku
zaprzestania stosowania leku Briglau Free, cisnienie wewnagtrz gatki ocznej nie bedzie kontrolowane,
co moze doprowadzi¢ do utraty wzroku.

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

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli u pacjenta wystgpi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozgdanych, nalezy przerwac
stosowanie leku I natychmiast zwrdcic¢ sie do lekarza, poniewaz mogg to by¢ objawy reakgji
alergicznej na lek.

* Ciezkie reakcje skorne, w tym wysypka lub zaczerwienienie lub swigd skory lub oczu
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* Problemy z oddychaniem
* Bol w klatce piersiowej, nieregularne bicie serca.

Nalezy natychmiast zwrdcic¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta wystgpi nasilone zmeczenie lub zawroty
gtowy.

Nastepujgce dziatania niepozgdane obserwowano podczas stosowania leku Briglau Free oraz innych
lekéw zawierajgcych brymonidyne.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

- Dziatania dotyczgce oka: podraznienie gatek ocznych (zaczerwienienie oczu, uczucie pieczenia,
ktucia, Swiad, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, pecherzyki lub biate plamki na

spojowkach), zamglone widzenie, reakcje alergiczne oka, alergiczne zapalenie powiek i (lub)
spojowek.

- Dziatania ogdlne: bél gtowy, suchos¢ w ustach i uczucie zmeczenia i (lub) sennosc.

Czeste dziatania niepozgdane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

- Dziatania dotyczace oka: miejscowe podraznienie (zapalenie i/lub zaczerwienienie powiek,
zapalenie brzegéw powiek, obrzek spojowek, obecnos¢ wydzieliny w worku spojowkowym, bol

oka i tzawienie), nadwrazliwos¢ na $wiatto, uszkodzenie rogéwki i plamy na rogéwce, suchosé

oka, zbledniecie spojowek, zaburzenie widzenia, zapalenie spojowek.

- Dziatania ogodlne: zawroty gtowy, objawy grypopodobne, objawy zotgdkowo-jelitowe,

zaburzenia smaku i ogdlne ostabienie.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw)

- Dziatania ogolne: depresja, kotatanie serca lub nieregularne bicie serca, suchos¢ btony Sluzowej
nosa, uogolnione reakcje alergiczne.

Rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ u mnigj niz 1 na 1 000 pacjentdow)

- Dziatania ogdlne: dusznosc.

Bardzo rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw)

- Dziatania dotyczace oka: zapalenie teczowki, zwezenie Zrenic.

- Dziatania ogolne: bezsennosc¢, omdlenia, nadcisnienie tetnicze, niedocisnienie tetnicze.

Czestosc¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- Dziatania dotyczace oka: zapalenie teczowki i ciata rzeskowego (zapalenie btony naczyniowej
przedniego odcinka oka), Swiad powiek

- Dziatania ogolne: reakcje skorne obejmujgce rumien, obrzek twarzy, swigd, wysypke

I rozszerzenie naczyn krwionosnych

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych | Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl
Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
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Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Briglau Free

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i butelce. Termin
waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrécie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot oznacza numer seril.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 90 dni.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Briglau Free

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

Kazda kropla roztworu zawiera okoto 0,06 mg brymonidyny winianu, co odpowiada okoto

0,04 mg brymonidyny.

- Pozostate sktadniki to: alkohol poliwinylowy 40-88, sodu cytrynian, kwas cytrynowy
jednowodny, sodu chlorek, kwas solny, rozcienczony (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek

(do ustalenia pH), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Briglau Free i co zawiera opakowanie

Briglau Free to przezroczysty, zotto-zielony roztwor.

Lek dostepny jest w biatej butelce (LDPE), zawierajgcej 5 ml roztworu, z wielodawkowym
kroplomierzem (HDPE) zapobiegajgcym zanieczyszczeniu roztworu bakteriami dzieki systemowi
sktadajgcemu sie z silikonowe] membrany i filtrowaniu powietrza zasysanego do butelki, z zakretkg
z HDPE z pierscieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Opakowania:

1 butelka po 5 ml.

3 butelki po 5 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24
01-207 Warszawa
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