Gebrauchsinformation: Information fir Patienten
Brimonidin Stulln sine 2 mg/ml Augentropfen, Lésungim Einzeldosisbehéaltnis
(Brimonidin[(R,R)-tartrat])

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtigernformationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleichthitéit Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sittiremArzt oder Apotheker oddas
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verstien. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diegleidieen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sieasidhren Arzt oder Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch @loeddwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Brimonidin Stulln sine und wofur wird &sgewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Brimoni8ialin sine beachten?
Wie ist Brimonidin Stulln sine anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Brimonidin Stulln sine aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ok whpE

1. Was ist Brimonidin Stulln sineund wofur wird es angewendet?
Brimonidin Stulln sine wird angewendet, um den Drim Auge zu senken.

Es kann entweder allein angewendet werden, wersbRetker-haltige Augentropfen nicht indiziert
sind, oder mit anderen Augentropfen, wenn ein gewiArzneimittel nicht ausreicht, um den
erhdhten Augendruck zu senken bzw. zur Behandlesdgadfenwinkelglaukoms oder der okularen
Hypertension.

Der Wirkstoff in Brimonidin Stulln sine ist Brimodin[(R,R)-tartrat], der durch Senkung des Drucks
im Inneren des Auges wirkt.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von BrimonidirStulln sinebeachten?

Brimonidin Stulln sine darf nicht angewendet werden

- Wenn Sie allergisch gegen Brimonidin[(R,R)-taitcaler gegen einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile sliaseneimittels sind.

- Wenn Sie Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer) @stimmte Antidepressiva einnehmen.
Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie Antréspiva einnehmen.

- Wenn Sie stillen.

- Bei Kleinkindern/Sauglingen (von der Geburt bidahre).

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

Sprechen Sie mit lnrem Arzt, bevor Sie Brimonidtnl® sine anwenden:

* Wenn Sie an einer Depression, Hirnleistungsst@ongeduzierter Gehirndurchblutung,
Herzproblemen, gestoérter Blutversorgung der Glidgienaoder Blutdruckproblemen leiden
oder gelitten haben.



* Wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme haben odeéeiirvergangenheit hatten.
» Bei Anwendung bei einem Kind zwischen 2 undlaBren, da die Anwendung von Brimonidin
Stulln sinefir dieseAltersgruppe nicht empfohlen wird.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine klinischen Studien mit Jugendlicfiéh - 17 Jahre) vor.

Brimonidin Stulln sine wird nicht fiir die Anwendubegi Kindern unter 12 Jahren empfohlen und darf
nicht bei Neugeborenen und Kleinkindern (untédaren) angewendet werden.

Anwendung von Brimonidin Stulln sinezusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn &ielere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewehdben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der éolden Arzneimittel einzunehmen:

* Schmerzmittel, Beruhigungsmittel, Opiate, Barbiterader wenn Sie regelmafig Alkotiohken

* Anésthetika

* Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankungeeradir Blutdrucksenkung.

* Arzneimittel, die den Stoffwechsel beeinflussenrik&n, wie beispielsweise Chlorpromazin,
Methylphenidat und Reserpin.

« Arzneimittel, die an demselben Rezeptor wirken Riignonidin Stullnsing beispielsweise
Isoprenalin und Prazosin.

* Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer) und andered&ptiessiva.

» Arzneimittel zur Behandlung einer anderen Erkrangkuauch wenn diese nicht mit lhrer
Augenerkrankung in Zusammenhang steht.

* oder wenn sich die Dosis eines Arzneimittels anded Sie zurzeit einnehmen oder anwenden

Diese Arzneimittel konnten Ihre Behandlung mit Boimidin Stulln sine beeinflussen.

Schwangerschatft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahiglit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenwé&imuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen SideroAnwendung dieses Arzneimittels lhren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Brimonidin Stulln sine darf wahrend der Stillzeitint angewendet werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen vonMaschinen

» Brimonidin Stulln sine kann verschwommenes Seltem 8ehstdérungen verursachen. Diese
Wirkung kann insbhesondere bei Nacht oder reduzidrightverhaltnissen verstarkt auftreten.

» Brimonidin Stulln sine kann auch Benommenheit ddédigkeit bei einigen Patienten
hervorrufen.

* Wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritkdarSie kein Fahrzeug oder bedienen Sie
keine Maschine bis die Symptome abgeklungen sind.

3. Wie ist Brimonidin Stulln sineanzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau naclprstahie mit lhrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich néitiier sind.

Erwachsene
Die empfohlene Dosis betragt einen Tropfen zweidglich in das betroffene Auge / in die
betroffenen Augen, etwa alle 12 Stunden.



Kinder unter 12 Jahren
Brimonidin Stulln sine darf nicht bei Kleinkindeumter 2 Jahren angewendet werden.
Die Anwendung von Brimonidin Stulln sine wird beindern (von 2 bis 12 Jahren) nicht empfohlen.

Hinweise zur Anwendung

1. Waschen Sie immer Ihre Hande.

2. Offnen Sie den Aluminiumbeutel und entnehmen Siereber-Streifen mit Einzeldosis-
behéaltnissen.

3. Trennen Sie ein Einzeldosisbehaltnis vom 5-er fetneab (Fig. 1).

4. Legen Sie die restlichen am Streifen verbleiberitiereldosisbehéltnisse wieder in den
Aluminiumbeutel und verschlieRen diesen durch Urciken der offenen Seite. Packen Sie dann
den umgeknickten Aluminiumbeutel wieder in die §eliachtel zurtick.

5. Offnen Sie das entnommene Einzeldosisbehéltnishddodrehen der Fahne. Beriihren Sie die
entstandene Offnung des Einzeldosisbehéltnissén (fig. 2).

6. Neigen Sie den Kopf nach hinten und schauen Si®eake (Fig. 3).

7. Ziehen Sie das Unterlid vorsichtig nach untenshabk eine kleine Tasche bildet und halten Sie das
offene Einzeldosisbehéltnis in der anderen Handck¥n Sie nun auf das offene
Einzeldosisbehéltnis, so dass ein Tropfen in dageAdllt (Fig. 4).

8. Schlie3en Sie das Auge und driicken Sie mit demeFihdviinute lang auf den Augenwinkel des
geschlossenen Auges (an der inneren, zur NaseeHautenden Seite). Dies verhindert, dass der
Tropfen durch den Tranenkanal in Inren Rachen |&dinit verbleibt der Grolteil des Tropfens
im Auge (Fig. 5).

9. Werfen Sie das Einzeldosisbehdltnis nach Entnalesd tpfens weg.
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Wenn Sie Brimonidin Stulln sine gemeinsam mit ardekugentropfen anwenden, warten Sie
mindestens 5-15 Minuten bevor Sie die zweiten Atrogfen eintropfen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Brimonidin Stullnise angewendet haben, als Sie sollten
Erwachsene

Bei Erwachsenen, die mehr Tropfen als verordne¢waergdet haben, entsprachen die berichteten
Nebenwirkungen denen, deren Auftreten fir Brimonitiltige Augentropfen bereits bekannt war.
Erwachsene, die versehentlich Brimonidin-haltiggyéntropfen verschluckt hatten, erlitten einen
Blutdruckabfall, auf den bei manchen PatientenBhindruckanstieg folgte.

Kinder

Schwere Nebenwirkungen wurden bei Kindern beobgdtiteversehentlich Brimonidin-haltige
Augentropfen verschluckten. Zu den Anzeichen gemi8chlafrigkeit, Schlappheit, niedrige
Kdrpertemperatur, Blasse und Atembeschwerden.eballiese Anzeichen auftreten,
verstandigen Sie sofort lhren Arzt.

Erwachsene und Kinder
Falls Brimonidin-haltige Augentropfen versehentligrschluckt wurden oder falls Sie mehr
Brimonidin Stulln sine angewendet haben als Sikesgplverstandigen Sie bitte umgehend lhren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Brimonidin Stulln sinezergessen haben

Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben, holeti€¥e nach, sobald Sie das Versdumnis
bemerken. Wenn es jedoch schon fast Zeit fur dibsté Anwendung ist, lassen Sie die vergessene
Dosis ganz aus und setzen Sie dann die Behandligngemwohnt fort.

Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, um dieasmgne Dosis nachzuholen.



Wenn Sie die Anwendung von Brimonidin Stulln sineabbrechen
Brimonidin Stulln sine muss jeden Tag angewendetare damit es richtig wirken kann. Beenden Sie
die Anwendung von Brimonidin Stulln sine erst, wéinArzt Ihnen dies mitteilt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amzttels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder
Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittiebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Die im Folgenden genannten Nebenwirkungen wurdéekdreservierten Brimonidin-haltigen
Augentropfen in Mehrdosisbehéltnissen beobachtgtdnnen daher auch beim Gebrauch von nicht-
konservierten Brimonidin-haltigen Augentropfen imEeldosisbehaltnissen auftreten.

Nebenwirkungen am Auge

Sehr haufig(kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

» Augenreizung (Augenrotung, Augenbrennen, AugehstecFremdkérpergefihl im Auge,
Juckreiz, Blaschen oder weil3e Flecke auf der digtatigen Schicht auf der Augenoberflache
(Bindehautfollikel))

*  Verschwommenes Sehen

* Allergische Reaktion im Auge

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffén

+  Ortliche Reizung (Entziindung und Schwellung degehlides, Schwellung der durchsichtigen
Schicht auf der Augenoberflache (Bindehautschweliuverklebte Augen, Schmerzen und
Tranen der Augen)

e Lichtempfindlichkeit

*  Veranderungen der Augenoberflache (Hornhauterpsiod Verfarbungen

*  Augentrockenheit

»  Blasse der durchsichtigen Schicht auf der Augeriidiobe (Bindehautblasse)

»  Sehstdrungen

*  Entziindung der durchsichtigen Schicht auf der Aogerflache (Bindehautentziindung)

Sehr selten(kann bis zu 1 von 10.000 Behandeltenttadfen:
*  Entziindung im Auge
*  Pupillenverengung

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

e Jucken der Augenlider

e Entzindung der Iris d.h. des farbigen Teiles degeSwnd des Ziliarkdrpers d. h. der Muskeln
und des Gewebes, die am Fokussieren des Augebdtedieid (Iridocyclitis). Diese Erkrankung
wird auch ,Uveitis anterior* genannt.

Nebenwirkungen, die den Koérper betreffen

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten kreffen):
Kopfschmerz

e Mundtrockenheit

*  Mudigkeit/Schlafrigkeit



Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen:
e Schwindel

»  Erkaltungsahnliche Symptome

Magen- und Darm-Beschwerden

*  Geschmacksveranderungen

* Allgemeine Schwéache

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten lveffen):
»  Depression

*  Herzklopfen oder veréanderte Herzfrequenz

*  Trockene Nase

* Allgemeine allergische Reaktionen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreff):
»  Kurzatmigkeit

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelteatkeffen):
»  Schlaflosigkeit

*  Ohnmacht

*  Hoher Blutdruck

* Niedriger Blutdruck

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschatzbar):
» Hautreaktionen einschlie3lich Rétung, Gesichtssdlawg, Juckreiz, Hautausschlag und
Erweiterung der Blutgefalle

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie siditwran Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packundaleiangegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website:www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie daitxaben, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gésteerden.

5. Wie ist Brimonidin Stulln sine aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugi@h auf.

Bewahren Sie die Einzeldosisbehaltnisse im Alummtiiautel auf, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen. )
Nach dem Offnen des Aluminiumbeutels nicht landgBavionate verwenden.

Brimonidin Stulln sine enthalt kein Konservierungtet. Der Inhalt eines Einzeldosisbehaltnisses ist
nach dem Offnen zur sofortigen Verwendung bestingiat.sollten die nach der Anwendung in einem
Einzeldosisbehéltnis verbleibende Restmenge veewerf



Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem a&hok und dem Aluminiumbeutel nach
.verwendbar bis“ sowie dem Einzeldosisbehaltnisaterw. bis* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht aighden letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tGber das AbwagsB. nicht Gber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wiefdaseimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Scheitzdnwelt bei. Weitere Informationen
finden sie untewww.bfarm.de/arzneimittelentsorgung

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Brimonidin Stulln sine enthalt

» Der Wirkstoff ist Brimonidin[(R,R)-tartrat]. 1 nildsung enthélt 2,0 mg Brimonidin[(R,R)-tartrat],
entsprechend 1,3 mg BrimonidihTropfen enthalt 0,06-0,07 mg Brimonidin[(R,R)ttat].

» Die sonstigen Bestandteile sind: Poly(vinylalkghdlatriumchlorid, Natriumcitrat,
Citronenséure-Monohydrat, Wasser fiir Injektionszeamd Salzséure (1M) oder
Natriumhydroxid (1M) (zur pH-Wert-Einstellung).

Wie Brimonidin Stulln sine aussieht und Inhalt der Packung

Brimonidin Stulln sine ist eine klare, leicht griohl-gelbe Losung. Ein Einzeldosisbehéltnis enthalt
0,35 ml Lésung. Zwei Streifen mit je 5 Einzeldogkkltnissen sind in einen Aluminiumbeutel
verpackt. Brimonidin Stulln sine ist in Packungen 10, 20, 30, 50, 60, 100 oder 120
Einzeldosisbehaltnissen mit je 0,35 ml Losung dlibAl

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrafdden Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer:
Pharma Stulln GmbH
Werksstral3e 3

92551 Stulln

Deutschland

Hersteller:

Pharma Stulln GmbH
WerksstraRe 3
92551 Stulln
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten de&uropaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Brimonidin Stulln sine 2 mg/ml Augeptien, Losung im Einzeldosisbehéltnis

Frankreich: Brimonidine Stulln 2 mg/ml collyre evlion en récipient unidose

Niederlande: Brimonidine Stulln 2 mg/ml oogdruppeislossing in verpakking voor éénmalig
gebruik

Osterreich: Brimonidin Stulln sine 2 mg/ml Augemtfen, Losung im Einzeldosisbehaltnis

Spanien: Brimonidina Stulln 2 mg/ml colirio en stitin en envase unidosis

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet i95/2019



