Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Briglau Free, 2 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Brimonidini tartras

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Briglau Free i w jakim celu sig¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Briglau Free
Jak stosowac lek Briglau Free

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Briglau Free

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Briglau Free i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Briglau Free stosowany jest w celu obnizenia ci$nienia wewnatrz oka.

Briglau Free moze by¢ stosowany jako pojedynczy lek u pacjentow, u ktorych leczenie kroplami do
oczu blokujgcymi receptory B-adrenergiczne jest przeciwwskazane lub jako lek wspomagajacy
jednoczesnie z innymi kroplami do oczu, kiedy cisnienie srodgatkowe jest niewystarczajaco obnizane
za pomocg pojedynczych lekéw w leczeniu jaskry z otwartym katem lub nadci$nieniem ocznym.

Substancjg czynng leku Briglau Free jest brymonidyny winian, ktory zmniejsza ci$nienie wewnatrz
oka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Briglau Free

Kiedy nie stosowa¢ leku Briglau Free

- jesli pacjent ma uczulenie na brymonidyny winian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6),

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

- jesli pacjentka karmi piersia,

- u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Briglau Free nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent choruje lub chorowal w przesztosci na depresje, ostabiona jest jego sprawnosé¢
psychiczna, ma zaburzenia krgzenia krwi w moézgu, zaburzenia pracy serca, zaburzenia krazenia
w konczynach Iub niedocis$nienie;

- jesli pacjent ma lub miat w przesztosci zaburzenia czynno$ci 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 wickowe;j.

Dzieci i mlodziez
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, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Briglau Free moze wptywac na dziatanie innych lekéw, jak rowniez inne leki moga wptywac na
dziatanie leku Briglau Free, dotyczy to rowniez innych kropli do oczu stosowanych w leczeniu jaskry.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli stosuje si¢ lub zamierza stosowac nastgpujace leki:

- leki obnizajace ciSnienie krwi,

- leki nasercowe, w tym digoksyne,

- leki przeciwbdlowe, uspokajajace, opioidowe leki przeciwbolowe, barbiturany,

- leki, ktore moga wplywaé na metabolizm, takie jak chloropromazyna, metylfenidat oraz
rezerpina,

- leki znieczulajace,

- leki dziatajace na ten sam receptor co lek Briglau Free, jak na przyktad izoprenalina
1 prazosyna,

- inhibitory monoaminooksygenazy (MAO) lub leki przeciwdepresyjne, w tym amitryptyling,
nortryptyling, klomipramine, mianseryng, 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 poradzié¢
si¢ lekarza. Alkohol moze wplywa¢ na dziatanie leku Briglau Free.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Briglau Free w okresie karmienia piersia.
Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku w okresie cigzy.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

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

U niektorych pacjentéw lek Briglau Free moze rowniez powodowac zawroty glowy, sennosc¢ lub
zmgczenie.

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

3.  Jak stosowac lek Briglau Free

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Lek Briglau Free przeznaczony jest wylacznie do zakraplania do oczu. Leku nie nalezy stosowac
doustnie lub do wstrzyknig¢.

Dorosli, mlodziez i dzieci w wieku powyzej 12 lat
Zalecana dawka to jedna kropla do chorego(ych) oka(oczu) dwa razy na dobg. Lek nalezy stosowac
kazdego dnia o tej samej porze.

Dzieci w wieku ponizej 12 lat
Leku Briglau Free nie wolno stosowaé u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Nie zaleca si¢ stosowania leku Briglau Free u dzieci w wieku od 2 do 12 lat.

Lek Briglau Free to sterylny roztwor, ktory nie zawiera srodkéw konserwujgcych. Patrz punkt 6. Jak
wyglgda lek Briglau Free i 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 ja powoli, az jedna kropla zostanie wypuszczona
z butelki. Nalezy to zrobi¢ z dala od oka.

- Jezeli pacjent jest pewny, ze moze zakropli¢ pojedynczg kroplg leku, powinien przyjacé
najbardziej komfortowa pozycj¢ do jego zakroplenia (moze siedziec, leze¢ na plecach albo
stang¢ przed lustrem).

Instrukcja stosowania:

Przed zakropleniem leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

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

3. Przed pierwszym uzyciem kropli nalezy odkrgci¢ zakretke po upewnieniu sig, ze pierScien
gwarancyjny na zakretce jest nieprzerwany. Podczas odkrecania bedzie odczuwalny lekki opor,
dopdki pierscien si¢ nie przerwie (rysunek 1.).

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

5. Glowe nalezy odchyli¢ do tytu, a nastepnie palcem delikatnie odciagnac¢ powieke ku dotowi, tak
by miedzy gatka ocznag a powieka utworzyla sig ,,kieszonka” (rysunek 2.). Nalezy unikaé
kontaktu koncowki kroplomierza z okiem, powiekami czy palcami.

6. Zakropli¢ jedna krople naciskajac powoli butelke (rysunek 3.). Butelke nalezy delikatnie Scisnaé
w srodkowej czesci, tak aby kropla dostata si¢ do oka pacjenta. Nalezy pamigtac, ze moze by¢
kilka sekund opdznienia pomigdzy Scisnieciem butelki, a uwolnieniem kropli. Nie nalezy zbyt
mocno $ciska¢ butelki. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych stosowania leku,
pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka.

7. Po zakropleniu leku uciska¢ palcem kanalik Izowy (kacik 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 si¢ leku przez kanalik tzowy do catego

N —

organizmu.

8. Jesli lekarz zaleci stosowanie kropli do drugiego oka, nalezy powtorzy¢ czynnosci z punktu
5,6.17.

9. Po uzyciu, a przed zamknigciem butelki, w celu usunigcia pozostatosci ptynu z koncowki,

nalezy wstrzasna¢ butelke w dot nie dotykajac koncowki kroplomierza w celu usunigcia ptynu
pozostatego na koncowce kroplomierza. Jest to konieczne w celu zapewnienia mozliwos$ci
zakroplenia kolejnych kropli. Bezposrednio po uzyciu doktadnie zakreci¢ butelke (rysunek 4.).



Jesli kropla nie trafi do oka, probe zakroplenia nalezy powtorzy¢.

Rysunek 1. Rysunek 2. Rysunek 3. Rysunek 4.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Briglau Free

Dorosli

U dorostych, ktorym podawano wigcej kropli leku niz jest zalecane, zgtaszane dziatania niepozadane
byty takie jak po zastosowaniu leku Briglau Free.

U dorostych, ktorzy przypadkowo potkneli lek Briglau Free, wystapit spadek ci$nienia krwi, po
ktorym u niektorych pacjentow wystapit wzrost cisnienia krwi.

Dzieci

Cigzkie dziatania niepozadane zgtaszano u dzieci, ktore przypadkowo potknety lek Briglau Free.
Zaobserwowano nastepujace objawy: Spigczka lub zaburzenia swiadomosci (zwykle przemijajace),
letarg, zbyt wolna praca serca, senno$¢, obnizenie napigcia mig§niowego, obnizenie temperatury ciala,
blado$¢ i trudnosci z oddychaniem, bezdech. W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dorosli i dzieci
W przypadku polkniecia lub zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Briglau Free nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominie¢cie zastosowania leku Briglau Free

Nalezy zastosowac nastepng dawke w planowanym czasie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej
w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nigdy nie stosowaé dawki wigkszej niz jedna kropla do
chorego oka (oczu) dwa razy na dobg.

Przerwanie stosowania leku Briglau Free

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Jesli u pacjenta wystgpi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych, nalezy przerwaé

stosowanie leku i natychmiast zwrdci¢ si¢ do lekarza, poniewaz mogg to by¢ objawy reakcji
alergicznej na lek.

o Ciezkie reakcje skorne, w tym wysypka lub zaczerwienienie lub §wiad skory lub oczu
o Problemy z oddychaniem
o Bl w klatce piersiowej, nieregularne bicie serca.



Nalezy natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystgpi nasilone zmg¢czenie lub zawroty
glowy.

Nastepujace dziatania niepozadane obserwowano podczas stosowania leku Briglau Free oraz innych
lekdéw zawierajacych brymonidyne.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

- Dziatania dotyczace oka: podraznienie gatek ocznych (zaczerwienienie oczu, uczucie pieczenia,
ktucia, $wiad, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, pecherzyki lub biate plamki na
spojowkach), zamglone widzenie, reakcje alergiczne oka, alergiczne zapalenie powiek i (lub)
spojowek.

- Dziatania ogolne: bdl glowy, sucho$¢ w ustach 1 uczucie zmeczenia i (lub) sennosc.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)

- Dziatania dotyczace oka: miejscowe podraznienie (zapalenie i/lub zaczerwienienie powiek,
zapalenie brzegow powiek, obrzek spojowek, obecnos¢ wydzieliny w worku spojéwkowym, bol
oka i tzawienie), nadwrazliwo$¢ na §wiatlo, uszkodzenie rogdwki i plamy na rogéwce, suchos¢
oka, zblednigcie spojowek, zaburzenie widzenia, zapalenie spojowek.

- Dziatania ogolne: zawroty glowy, objawy grypopodobne, objawy Zotgdkowo-jelitowe,
zaburzenia smaku i og6lne ostabienie.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
- Dziatania ogolne: depresja, kotatanie serca lub nieregularne bicie serca, sucho$¢ blony sluzowe;j
nosa, uogodlnione reakcje alergiczne.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 pacjentéow)
- Dziatania ogolne: dusznos¢.

Bardzo rzadkie dzialania niepozgdane (mogq wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow)
- Dziatania dotyczace oka: zapalenie teczéwki, zwezenie Zrenic.
- Dziatania ogdlne: bezsenno$¢, omdlenia, nadci$nienie tetnicze, niedocis$nienie tetnicze.

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

- Dziatania dotyczace oka: zapalenie teczéwki i ciata rzeskowego (zapalenie btony naczyniowe;j
przedniego odcinka oka), swiad powiek.

- Dziatania ogolne: reakcje skorne obejmujace rumien, obrzek twarzy, swiad, wysypke
1 rozszerzenie naczyn krwiono$nych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Briglau Free

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.



Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i butelce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 90 dni.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ 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 do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Briglau Free i co zawiera opakowanie

Briglau Free to przezroczysty, zo6tto-zielony roztwor.

Lek dostepny jest w biatej butelce (LDPE), zawierajacej 5 ml roztworu, z wielodawkowym
kroplomierzem (HDPE) zapobiegajacym zanieczyszczeniu roztworu bakteriami dzigki systemowi
sktadajacemu sig¢ z silikonowej membrany i filtrowaniu powietrza zasysanego do butelki, z zakretka
z HDPE z pierscieniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Opakowania:

1 butelka po 5 ml.

3 butelki po 5 ml.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Wytworca

Rafarm S.A.

Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka
Paiania, 190 02

Grecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2024 r.
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