Art.-Nr.: 29.0533.02

Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Brimonidin Stulln®

2 mg/ml Augentropfen, Lésung
(Brimonidin[(R,R)-tartrat])

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwen-
dung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal.
Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-
den haben wie Sie.
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker
oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

pharma STULLN

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen, Losung und woftr wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen,
Lésung beachten?

3. Wie ist Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen, Lésung anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

5. Wie ist Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen, Lésung aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen.

1. WAS IST BRIMONIDIN STULLN® 2 mg/ml AUGENTROPFEN, LOSUNG UND WOFUR
WIRD ES ANGEWENDET?

Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen, Losung wird angewendet, um den Druck im

Auge zu senken, zur Behandlung des Offenwinke%laukoms oder der okularen Hypertensi-

on. Es kann entweder allein angewendet werden, wenn Betablocker-haltige Augentropfen

nicht indiziert sind, oder mit anderen Augentropfen, wenn ein einziges Arzneimittel nicht

ausreicht, um den erhéhten Augendruck zu senken.

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON BRIMONIDIN STULLN® 2 mg/ml
AUGENTROPFEN, LOSUNG BEACHTEN?

Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen, Lésung darf nicht angewendet werden
Wenn Sie allergisch gegen Brimonidin[(R,R)-tartrat oder gegen einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Wenn Sie Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer) oder bestimmte Antidepressiva
einnehmen. Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie Antidepressiva einnehmen.
Bei Sauglingen/Kleinkindern (von der Geburt bis 2 Jahre).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augen-
tropfen, Losung anwenden:
Wenn Sie an einer Depression, Hirnleistungsstérungen, reduzierter Gehirndurchblu-
tung, Herzproblemen, gestérter Blutversorgung der GliedmaBen oder Blutdruckpro-
blemen leiden oder gelitten haben.
Wenn Sie in der Vergangenheit Nieren- oder Leberprobleme hatten.
Bei Anwendung bei einem Kind zwischen 2 und 12 Jahren, da Brimonidin Stulln®
2 mg/ml Augentropfen, Losung fiir diese Altersgruppe nicht empfohlen wird.

Anwendung von Brimonidin Stulin® 2 mg/ml Augentropfen, Lé6sung zusammen mit
anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirz-
lich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen folgende Arzneimittel
einzunehmen:
Arzneimittel, welche die Schmerzempfindung vermindern (Narkotika), Schmerzmittel,
Beruhigungsmittel, Opiate, Barbiturate oder wenn Sie regelmaBig Alkohol trinken
Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungen oder zur Blutdrucksenkung
Arzneimittel, die den Stoffwechsel beeinflussen kénnten, wie beispielsweise Chlor-
promazin, Methylphenidat und Reserpin
Arzneimittel, die auf den gleichen Rezeptor wirken wie Brimonidin Stulln® 2 mg/ml
Augentropfen, Losung, beispielsweise Isoprenalin und Prazosin
Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer) und andere Antidepressiva
Arzneimittel zur Behandlung einer anderen Erkrankung, auch wenn diese nicht mit
lhrer Augenerkrankung in Zusammenhang steht oder wenn sich die Dosis eines Arznei-
mittels andert, das Sie zurzeit einnehmen oder anwenden. Diese Arzneimittel konnten
lhre Behandlung mit Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen, Lésung beeinflussen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt oder Apotheker um Rat. Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen, Losung
sollte wahrend der Schwangerschaft nur dann von einem Arzt verordnet werden, wenn
der erwartete Nutzen fir die Mutter die méglichen Risiken fur das ungeborene Kind tber-
wiegt.

Brirgonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen, Lésung sollte nicht wahrend der Stillzeit an-
gewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Brimonidin Stulin® 2 mg/ml Augentropfen, Losung kann Benommenheit oder Mudigkeit
bei einigen Patienten hervorrufen, welche die Fahigkeit zum Lenken eines Fahrzeugs
oder zum Fihren von Maschinen beeintrachtigen kann.
Brimonidin Stulin® 2 mg/ml Augentropfen, Lésung kann auch verschwommenes Sehen
oder Sehstérungen verursachen, welcﬁe die Fahigkeit zum Lenken eines Fahrzeugs oder
zum Fiihren von Maschinen beeintrachtigen kann. Diese Wirkung kann insbesondere
bei Nacht oder reduzierten Lichtverhéltnissen verstarkt auftreten.
Wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt, lenken Sie kein Fahrzeug oder bedie-
nen Sie keine Maschine bis die Symptome abgeklungen sind.

Brimonidin Stulin® 2 mg/ml Augentropfen, Lésung enthélt Benzalkoniumchlorid.
Dieses Arzneimittel enthalt 0,05 mg Benzalkoniumchlorid pro 1 ml.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden und kann
zur Verfarbung der Kontaktlinsen fiihren. Sie mussen die Kontaktlinsen vor der Anwen-
dung dieses Arzneimittels entfernen und durfen sie erst nach 15 Minuten wieder ein-
setzen. Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere,
wenn Sie trockene Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der
Vorderseite des Auges) haben. Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn nach der Anwendung
dieses Arzneimittels ein ungewodhnliches Gefiihl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

3. WIE IST BRIMONIDIN STULLN® 2 mg/ml AUGENTROPFEN, LOSUNG ANZUWENDEN?
Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker an. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
Die empfohlene Dosis betragt einen Tropfen zweimal taglich in das betroffene Auge/ in
die betroffenen Augen, etwa alle 12 Stunden. Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen,
Lésung sollte taglich angewendet werden, um eine ausreichende Wirksamkeit zu erzielen.
Wenn Sie Brimonidin Stulin® 2 mg/ml Augentropfen, Losung gemeinsam mit anderen
Augentropfen anwenden, warten Sie mindestens 5-15 Minuten bevor Sie die zweiten
Augentropfen eintropfen.

Kinder unter 12 Jahren

Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen, Lésung darf nicht bei Kindern unter 2 Jahren
angewendet werden. Die Anwendung von Brimonidin Stulin® 2 mg/ml Augentropfen,
Lésung wird bei Kindern (von 2 bis 12 Jahren) nicht empfohlen.

Anweisungen fur die Anwendung
Waschen Sie immer Ihre Hande bevor Sie Augentropfen anwenden.
Wenden Sie lhre Augentropfen folgendermafBen an:
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1. Neigen Sie den Kopf nach hinten und schauen Sie zur Decke.

2. Ziehen Sie das Unterlid vorsichtig nach unten, bis sich eine kleine Tasche bildet.

3. Druicken Sie auf das umgedrehte Tropfbehaltnis, bis ein Tropfen in das Auge fallt.

4. Wahrend Sie das betroffene Auge geschlossen halten, driicken Sie mit dem Finger
1 Minute lang auf den Augenwinkel des geschlossenen Auges (an der inneren, zur
Nase hin verlaufenden Seite).

Achten Sie darauf, dass die Tropferspitze weder lhr Auge noch irgendetwas anderes be-
rihrt. Flaschenverschluss sofort nach der Anwendung wieder aufsetzen und festdrehen.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen, Losung
angewendet haben, als Sie sollten

Erwachsene

Bei Erwachsenen, die mehr Tropfen als verordnet angewendet haben, traten die fur
Brimonidin-haltige Augentropfen bereits bekannten Nebenwirkungen auf.

Erwachsene, die irrtiimlich Brimonidin-haltige Augentropfen eingenommen hatten, erlitten
einen Blutdruckabfall, auf den bei manchen Patienten ein Blutdruckanstieg folgte.

Kinder

Schwere Nebenwirkungen wurden bei Kindern beobachtet, die irrtimlich Brimonidin-hal-
tige Augentropfen verschluckten. Zu den Anzeichen gehérten Schlafrigkeit, Schlappheit,
niedrige Kérpertemperatur, Blasse und Atembeschwerden. Sollten diese Anzeichen auf-
treten, verstandigen Sie sofort lhren Arzt.

Erwachsene und Kinder

Falls Brimonidin-haltige Augentropfen versehentlich verschluckt wurden oder falls Sie mehr
Brimonidin Stulln® 2 mg/m?Au entropfen, Losung angewendet haben als Sie sollten, ver-
standigen Sie bitte umgehend lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen, Lésung
vergessen haben

Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben, holen Sie diese nach, sobald Sie das Ver-
sdumnis bemerken. Wenn es jedoch schon fast Zeit fur die nachste Anwendung ist, lassen
Sie die vergessene Dosis ganz aus und setzen Sie dann die Behandlung wie gewohnt fort.

Wenn Sie die Anwendung von Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen, Lésung
abbrechen

Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen, Losung muss jeden Tag angewendet werden,
damit es richtig wirken kann. Beenden Sie die Anwendung von Brimonidin Stulln® 2 mg/ml
Augentropfen, Losung erst, wenn |hr Arzt lhnen dies mitteilt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten mussen.
Bei den Haufigkeiten zu Nebenwirkungen werden folgende Kategorien zugrunde gelegt:
Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen
Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen
Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Nebenwirkungen am Auge

Sehr haufig: Augenreizung (Augenrétung, Augenbrennen, Augenstechen, Fremdkorperge-
fuhl im Auge, Juckreiz, Blaschen oder weil3e Flecken auf der durchsichtigen Schicht auf der
Augenoberflache (Bindehautfollikel)), verschwommenes Sehen, allergische Reaktion im
Auge

Haufig: Ortliche Reizung (Entzindung und Schwellung des Augenlides, Schwellung der
durchsichtigen Schicht auf der Augenoberfléache (Bindehautschwellung), verklebte Augen,
Schmerzen und Tranen der Augen), Lichtempfindlichkeit, Veranderungen der Augenober-
flache (Hornhauterosion) und Verfarbungen, Trockenheit der Augen, Blasse der durchsich-
tigen Schicht auf der Augenoberflache (Bindehautblasse), Sehstérungen, Entziindung der
durchsichtigen Schicht auf der Augenoberflache (Bindehautentziindung)

Sehr selten: Entziindung im Auge, Pupillenverengung

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
Jucken der Augenlider

Nebenwirkungen auf den Kérper

Sehr haufig: Kopfschmerzen, Mundtrockenheit, Muidigkeit/Schlafrigkeit

Haufig: Schwindel, erkaltungsahnliche Symptome, Magen- und Darm-Beschwerden,
Geschmacksverdnderungen, allgemeine Schwache

Gelegentlich: Depression, Herzklopfen oder veranderte Herzfrequenz, trockene Nase,
allgemeine allergische Reaktionen

Selten: Kurzatmigkeit
Sehr selten: Schlaflosigkeit, Ohnmacht, hoher Blutdruck, niedriger Blutdruck

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschatzbar):
Hautreaktionen einschlieBlich R6tung, Gesichtsschwellung, Juckreiz, Hautausschlag und
Erweiterung der BlutgefaBBe

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
ilt auch far Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie
6nnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-

produkte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:

www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,

dassdmehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt

werden.

5. WIE IST BRIMONIDIN STULLN® 2 mg/ml AUGENTROPFEN, LOSUNG
AUFZUBEWAHREN?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Nicht Gber 25 °C lagern.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis" und

der Flasche nach ,Verw. bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-

falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Verwerfen Sie die Flasche 28 Tage nach Anbruch, auch dann, wenn sich darin noch
ein Rest der Augentropfenlosung befindet.

Verwenden Sie die Flasche nicht, wenn vor der ersten Anwendung das Schutzsiegel der
Flasche beschadigt ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen, Losung enthalt
Der Wirkstoff ist Brimonidin[(R,R)-tartrat]. 1 ml Losung enthalt 2,0 mg Brimonidin[(R,R)-
tartrat], entsprechend 1,3 mg Brimonidin.
Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoniumchlorid (50 %-ige L6sung) als Konservie-
rungsmittel, Poly(vinylalkohol), Natriumchlorid, Natriumcitrat, Citronensaure-Monohy-
drat, Wasser fir Injektionszwecke und Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung) oder
Salzsaure (zur pH-Wert-Einstellung).

Dieses Arzneimittel enthélt 0,05 mg Benzalkoniumchlorid pro 1 ml Lésung.

Wie Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen, Losung aussieht und Inhalt der
Packung

Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen, Losung ist in Packungen mit einem 5 ml oder
einem 10 ml Tropfbehaltnis bzw. in Packungen mit 3 Tropfbehaltnissen zu je 5 ml erhalt-
lich.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer:

Pharma Stulln GmbH, WerksstraBe 3, 92551 Stulln, Deutschland

Hersteller:
Laboratério Edol - Produtos Farmacéuticos, S.A.,
Av. 25 de Abril, 6-6A, 2795-225 Linda-a-Velha, Portugal

Rua Quinta do Salrego 22-22A, Portela de Carnaxide, 2790-144 Carnaxide - Portugal
Rua Casal do Canas 6-6A, 2790-204 Carnaxide - Portugal

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des EWR unter den folgenden Bezeich-
nungen zugelassen:

Deutschland: Brimonidin Stulln® 2 mg/ml Augentropfen, Losung

Portugal: Brimonidina Edol, 2 mg/ml colirio, solucdo

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im 07/2022.
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