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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

BRIMONAL 2 mg/ml acu pilieni, Skidums
Brimonidini tartras

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad,
ja Siem cilvekiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas
ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir BRIMONAL 2 mg/ml un kadam noliikam tas lieto
Kas jazina pirms BRIMONAL 2 mg/ml lietosanas

Ka lietot BRIMONAL 2 mg/ml

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat BRIMONAL 2 mg/ml

Iepakojuma saturs un cita informacija

© 0T WN U

1. Kasir BRIMONAL 2 mg/ml un kadam noliikam tas lieto

BRIMONAL 2 mg/ml acu pilieni ir zales, ko lieto paaugstinata intraokulara spiediena
pazeminasanai atverta kakta glaukomas vai okularas hipertensijas (paaugstinats spiediens acs
abola) gadijuma. STs zales var lietot ka vienigo Iidzekli vai kopa ar citiem acu pilieniem, kas
pazemina intraokularo spiedienu.

2. Kas jazina pirms BRIMONAL 2 mg/ml lietoSanas

Nelietojiet BRIMONAL 2 mg/ml $§ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret brimonidina tartratu vai kadu citu (6. sadala minéto) So zalu
sastavdalu;

- ja Jus lietojat monoaminoksidazes (MAO) inhibitorus vai noteiktus antidepresantus
(pieméram, tricikliskos antidepresantus vai miaserinu). Ja lietojat jebkadus
antidepresantus, Jums par to jainformé arsts;

- ja Jis barojat bérnu ar kriti;

- jaundzimus$ajiem/zidainiem (no dzimsanas lidz 2 gadu vecumam).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu:

- jJa Jums ir smaga vai nestabila un nearstéta sirds slimiba,

- ja Jums ir depresija,

- Ja Jums ir traucgjumi, kas saistiti ar samazinatu asins piegadi smadzeném (cerebrala
nepietickamiba) vai sirdij (sirds mazspgja),
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- Ja Jums ir pazeminats asinsspiediens, kas izraisa reiboni un apdullumu, kad apsézaties vai
piecelaties no gulus stavokla (ortostatiska hipotensija),

- ja Jums ir asinsvadu saSaurinasanas, galvenokart uz rokam un plaukstam (Reino slimiba),
vai hroniska asinsvadu iekaisuma slimiba ar asinsvadu nosprosto$anos trombu dg]
(oblitergjosais trombanginits),

- Ja Jums ir aknu vai nieru darbibas trauc&jumi.

Konsultgjieties ar arstu, ja kads no Siem apstakliem attiecas uz Jums!

BRIMONAL 2 mg/ml nav ieteicams lietosanai bérniem no 2 lidz 12 gadu vecumam.

Citas zales un BRIMONAL 2 mg/ml

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat ped€ja laika, esat lietojis vai
varétu lietot.

Vielas, kas ietekmé centralo nervu sistemu (CNS): BRIMONAL, 2 mg/ml acu pilieni,
Skidums var pastiprinat vielu, kas ietekmé centralo nervu sistému (alkohols, barbiturati, opiati,
sedativie vai anestézijas lidzekli) iedarbibu.

Zales, ko lieto nervu sistémas saslimS$anu arstéSanai (hlorpromazins, metilfenidats),
antihipertensivie Ilidzekli (rezerpins):, ja pacienti tiek arstéti ar zalém, kas var ietekmét
adrenalina, noradrenalina un citu ta saukto biogé€no aminu uzsiik§anos un vielmainu asinis,
jaievero piesardziba.

Antihipertensivie Iidzekli, sirds zales: daziem pacientiem konstaté nelielu asinsspiediena
pazeminasanas peéc BRIMONAL, 2 mg/ml acu pilienu lietoSanas. Jaievéro piesardziba, ja
vienlaicigi lieto BRIMONAL 2 mg/ml acu pilienus ar antihipertensiviem lidzekliem un/vai
uzpirkstites glikozidu grupas sirds zalem.

Adrenoreceptoru agonisti vai antagonisti: jaievéro piesardziba, ja sist€émiski ievaditas zales
tiek dotas vienlaicigi pirmo reizi vai ari tiek mainita deva (neatkarigi no lietoSanas
panémiena), kas var izraisit mijiedarbibu ar a-adrenoreceptoru agonistiem vai ari var ietekmét
to iedarbibu, pieméram, adrenoreceptoru agonistu vai antagonistu (izoprenalinu vai
prazosinu).

Parasti starp BRIMONAL 2 mg/ml un citu zalu lietosanu iesaka ievérot piecu minGsu
starplaiku.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Nav veikti petijumi, lai noteiktu brimonidina acu pilienu lietosanas drosibu gritniecibas laika,
tapec BRIMONAL 2 mg/ml acu pilieni, $kidumu nedrikst lietot gratniecibas laika, ja vien
iesp&jamais ieguvums matei neatsver iesp&jamo risku auglim.

Nav zinams, vai brimonidins izdalas mates piena, tapéc BRIMONAL 2 mg/ml nedrikst lietot
zidiSanas perioda.

Ja Jums iestajusies grutnieciba vai barojat bérnu ar kruti, vai ja domajat, ka Jums varétu bt
iestajusies griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
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- BRIMONAL 2 mg/ml var izraisit redzes migloSanos vai redzes trauc&jumus. Tas var
ietekmét Jusu sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus, 1pasSi tumsa/nakti
vai nepietiekama apgaismojuma apstaklos.

- BRIMONAL 2 mg/ml var izraisit ari miegainibu vai nogurumu. Tas var ietekmé&t Jusu
sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

- Ja Jums rodas jebkuri no Siem simptomiem, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet
mehanismus, iekams §ie simptomi nav izzudusi.

BRIMONAL 2 mg/ml satur benzalkonija hloridu

Sis zales satur konservantu benzalkonija hloridu. Var izraisit acu kairinajumu. Jaizvairas no
kontakta ar mikstajam kontaktlécam. Iznemt kontaktlecas pirms lietoSanas un nogaidit vismaz
15 miniites pirms atkartotas ievietoSanas aci. Zinams, ka kraso mikstas kontaktlecas.

3. Kalietot BRIMONAL 2 mg/mi

Vienmger lietojiet §1s zales saskana ar arsta noradijumiem. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Loti svarigi ir lietot BRIMONAL 2 mg/ml acu pilieni, $kidumu tik ilgi, cik nozimg&jis arsts.
Ja jums liekas, ka BRIMONAL 2 mg/ml acu pilieni, Skiduma iedarbiba ir parak stipra vai
parak vaja, konsultgjieties ar savu arstu.

Ja vien arsts nav noradijis citadi, parasta deva ir viens piliens slimaja aci/acim divreiz diena
apmé&ram ar 12 stundu starplaiku.

Noradijumi par lietoSanu
Brimonidins ir paredzéts lietosanai tikai ka acu pilieni. Nenorit.

Vienmér nomazgajiet rokas pirms acu pilienu lietosanas.

Lietojiet acu pilienus $ada veida:

1. Atlieciet galvu atpakal un skatieties griestos.

2. Uzmanigi pavelciet apaksgjo plakstinu uz leju, 1idz tur izveidojas neliela kabata.
3. Saspiediet ar pamatni uz augsu vérstu pilinataja pudeli, lai iepilinatu pilienu aci.

Uzreiz péc katra piliena iepilinasanas, Jums jaaizver acs un jauzspiez ar pirkstu aizvertas acs
icks€ja kakta (pie deguna), un japatur 1 miniti. Tas palidz&s samazinat brimonidina
uzsiikSanos jlisu organisma.

Ja Jus lietojat vairak ka vienas oftalmologiskas zales, citas zales jalieto ar 5—15 mintisu
starplaiku.

LietoSana bérniem

BRIMONAL 2 mg/ml acu pilienus nedrikst lietot jaundzimus$ajiem un zidainiem (no
dzimsanas lidz 2 gadu vecumam).

BRIMONAL 2 mg/ml nav ieteicams lietosanai b&rniem no 2 lidz 12 gadu vecumam.

Ja esat lietojis BRIMONAL 2 mg/ml vairak neka noteikts
Pieredzes par brimonidina tartrata 2mg/ml acu pilienu pardozesanu pieaugusajiem nav; ta ir
maz ticama, ja zales lieto ka acu pilienus.
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Dazi pardozesanas gadijumi zinoti jaundzimusajiem b&rniem. Simptomi ietvéra miegainibu,
vajumu, pazeminatu kermena temperattiru un apgriitinatu elposanu. Ja paradas kads no Siem
simptomiem, nekavgjoties sazinieties ar arstu.

Gadijuma, kad pieaugusais bija nejausi iekskigi lietojis aptuveni 10 pilienus brimonidina acu
pilienu, vairakas stundas p&c lietoSanas noveroja mérenu hipotensiju.

. Tad apméram pé&c 8 stundam sekoja strauja asinsspiediena paaugstinasanas.

Ja Jums ir aizdomas par pardoz&sanu sazinieties ar savu arstu vai kadu deziirarstu. Nemiet
lidzi iepakojumu ar zalém, lai arsts zinatu, kadu aktivo vielu esat lietojis.

Ja esat aizmirsis lietot BRIMONAL 2 mg/ml

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja aizmirstat vienu devu, iepiliniet to, tiklidz atceraties. Ja jau pienacis laiks nakamajai
planotajai devai, izlaidiet aizmirsto devu un turpiniet lietot zales péc ierastas shémas.
Ja Jums ir kadas Saubas, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

Nemainiet noteikto devu.

Ja Jus partraucat lietot BRIMONAL 2 mg/ml

Lai BRIMONAL 2 mg/ml biitu efektivs, tas jalieto katru dienu. Nepartrauciet lietot
BRIMONAL 2 mg/ml, iekams to neliek darit Jasu arsts.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

4.  lespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, S§is zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

Visbiezak sastopamas blakusparadibas (no 22 lidz 25% pacientu) ir sausa mute, sarkanas acis,
dedzinasana un nieze acis. Sis blakusparadibas parasti ir islaicigas un reti kad ir tik nopietnas, lai biitu
nepiecieSams partraukt arstésanu ar BRIMONAL 2 mg/ml acu pilieni, $kidums.

Blakusparadibu sastopamiba tiek raksturota, izdalot $adas kategorijas:
loti biezi (rodas vairak neka 1 no 10 pacientiem);

biezi (rodas mazak neka 1 no 10 pacientiem);

retak (rodas mazak neka 1 no 100 pacientiem);

retak (rodas mazak neka 1 no 1000 pacientiem);

loti reti (rodas mazak neka 1 no 10 000 pacientiem).

BRIMONAL 2 mg/ml acu pilieni, $kidums terapijas laika ir noverotas $adas blakusparadibas.

Vietéjas blakusparadibas

Loti biezi.

- acs kairinajums (acs apsartums, dedzinosa sajiita, svelosa sajiita, sajiita, ka act atrodas
sveSkermenis, nieze, folikuli vai balti plankumi uz caurspidiga slana, kas sedz acs
virsmu);

- redzes migloSanas;

- alergiskas reakcija acl.

Biezi:

- lokals kairinajums (plakstina iekaisums un pietikums, caurspidiga slana, kas sedz acs
virsmu, pietikums, lipigas acis, sapes un asarosana);

- jutigums pret gaismu;
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- virspus€ja radzenes erozija un krasas parmainas;

- acCS Sausums;

- konjunktivas (caurspidiga slana, kas sedz acs virsmu) ciilas;

- redzes trauc€jumi;

- konjunktivits (caurspidiga slana, kas sedz acs virsmu, iekaisums);

Loti reti:

- varaviksnenes iekaisums;

- zilites izmé&ra samazinajums.

Blakusparadibas, kuru rasands biezums nav zinams:

- plakstinu nieze, iridociklits (varaviksnenes un aiz tas esoSo acs iek$€jo muskulu
iekaisums).

Vispargjas blakusparadibas, kas skar visu organismu

Loti biezi:

- galvassapes, reibonis;

- sausuma sajlita mut¢,

- nogurums/ miegainiba.

Biezi:

- simptomi, kas saistiti ar augs€jiem elpceliem;

- sapes kunga-zarnu trakta;

- garSas sajiitas izmainas;

- nespéeks.

Retak:

sirdsklauves vai neregulara sirdsdarbiba (tai skaita parak atra vai 1€na sirdsdarbiba);

vispargjas alergiskas reakcijas;

depresija;

sauss deguns;

Reti:

- elpas trikums.

Loti reti:

- gibonis;

augsts asinsspiediens;

zems asinsspiediens;

Bezmiegs.

Blakusparadibas, kuru rasanas biezums nav zinams:

- adas reakcijas, kas ietver apsartumu, sejas pietikumu, niezi, izsitumus un asinsvadu
paplaSinasanos.

5. Ka uzglabat BRIMONAL 2 mg/mi

Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.
Uzglabat temperatiira Iidz 25°C. Neatdzesét vai nesasaldét. Uzglabat originala iepakojuma, lai
pasargatu no gaismas.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz pudelites vai kastites pec
"Der. 11dz". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dejo dienu.
Talit péc zalu iepilinasanas uzlieciet atpakal] vacinu.
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Nelietojiet §is zales, ja pamanat redzamas zalu bojajuma pazimes vai ja pirms pirmreizgjas
atv€rsanas ir bojata droSibas josla uz pudelites vacina. Tada gadijuma nogadajiet zales atpakal
aptieka.

P&c pirmreiz€jas atverSanas zales jaizlieto 28 dienu laika.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija

Ko BRIMONAL 2 mg/ml satur

1 ml skiduma ir 23 pilieni.

- Aktiva viela ir brimonidina tartrats. Viens mililitrs §kiduma satur 2 mg brimonidina
tartrata.

- Citas sastavdalas ir: benzalkonija hlorids (konservants), natrija hlorids, hipromeloze,
vinskabe, natrija tartrata dihidrats, natrija hidroksids (pH regulésanai), tidens injekcijam.

BRIMONAL 2 mg/ml ar€jais izskats un iepakojums

1x10ml, 1 x5ml, 3x5ml (polictiléna pudelite ar pilinatajuy).

Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks un razotajs

UNIMED PHARMA spol.s r.0. Orieskova 11, 821 05, Bratislava, Slovakija
Talr.: +421 2 4333 3786

Fakss: +421 2 4363 8743

E-pasta adrese: unimedpharma@unimedpharma.sk

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
24.09.2012
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