Indlzegsseddel: Information til brugeren
Brimonidintartrat 1A Farma 2 mg/ml ejendraber, oplesning
brimonidintartrat

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan {4 brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give leegemidlet
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nvnt i denne indleegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, feor du begynder at bruge Brimonidintartrat 1 A Farma
3. Sédan skal du bruge Brimonidintartrat 1A Farma

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Brimonidintartrat 1A Farma indeholder brimonidintartrat, som virker ved at nedsatte trykket i gjet.

Ojendraberne anvendes til at reducere forhejet tryk i ejet som folge af vaeeskeophobning hos voksne
med glaukom (gren steer) eller okuler hypertension (hejt vaesketryk i gjet). Drdberne kan anvendes
alene eller ssmmen med andre gjendréber, der senker trykket i gjet.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Brimonidintartrat 1A Farma

Brug ikke Brimonidintartrat 1A Farma

e til nyfodte babyer og spaedbern (fra fedslen til 2 &r).

e hvis du er allergisk over for brimonidintartrat eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Brimonidintartrat 1A Farma (angivet i afsnit 6).

e hvis du tager visse legemidler til behandling af depression (MAO-ha&mmere
(monoaminooxidaseh&mmere) og visse andre laegemidler til behandling af depression).
Du skal forteelle det til leegen, hvis du tager midler til behandling af depression.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du bruger Brimonidintartrat 1A Farma:
hvis du lider eller har lidt af depression.

hvis du har nedsat mental kapacitet.

hvis du har hjerteproblemer.

hvis du har nedsat blodforsyning til hjernen.

hvis du har blodforsyningsproblemer i arme og ben.

hvis du har problemer med lavt blodtryk, iser nér du rejser dig op.

hvis du har eller har haft nyre- eller leverproblemer.



e hvis du bruger blede kontaktlinser (se afsnit 3).
e hvis medicinen gives til et barn over 2 ar, da Brimonidintartrat 1 A Farma gjendraber frarades til
denne aldersgruppe.

Brug af andre lzegemidler sammen med Brimonidintartrat 1A Farma
Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&egemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Fortael det til leegen, hvis du tager et eller flere af folgende laegemidler eller har gjort det for nylig:
e smertestillende medicin, beroligende midler

e medicin, der anvendes til behandling af staerke smerter eller hoste eller som
substitutionsbehandling (opiater)

medicin til behandling af epilepsi og andre sygdomme (barbiturater)

bedovelsesmidler

hjertemedicin eller blodtrykssenkende medicin

medicin mod sygdomme i nervesystemet (chlorpromazin, methylphenidat og reserpin)
medicin med virkning pa samme strukturer som brimonidin, for eksempel isoprenalin og prazosin
MAO-h@&mmere (monoaminooxidaseh&mmere) og anden medicin til behandling af depression
medicin mod en hvilken som helst sygdom, ogsa selvom den ikke er forbundet med din
gjensygdom.

Brug af Brimonidintartrat 1A Farma sammen med alkohol
Forteel det til l&egen, hvis du regelmaessigt indtager alkohol.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Hvis du er gravid eller planlegger at blive gravid, ber du ikke bruge Brimonidintartrat 1A Farma,
medmindre din leege siger, at det er helt nedvendigt.

Du ber ikke bruge disse gjendraber, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Disse gjendriber kan fordrsage sloret syn eller synsforstyrrelser. Disse bivirkninger kan vaere verre
om natten eller ved nedsat belysning. Brimonidintartrat 1A Farma kan ogsé forarsage desighed eller
treethed hos nogle patienter.

Hvis du oplever sddanne bivirkninger, skal du undlade at fore motorkeretej og betjene maskiner, indtil
symptomerne er forsvundet.

Brimonidintartrat 1A Farma indeholder benzalkoniumchlorid

Dette leegemiddel indeholder 0,05 mg benzalkoniumchlorid pr. 1 ml. Benzalkoniumchlorid kan
absorberes af blade kontaktlinser og kan @ndre farven af kontaktlinserne. Du skal tage kontaktlinserne
ud, inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, for du satter kontaktlinserne i igen.
Benzalkoniumchlorid kan ogsé give gjenirritation, iser hvis du har terre gjne eller problemer med
hornhinderne (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet sdsom svie eller
smerte, ndr du bruger dette leegemiddel, skal du tale med din lege.

3. Sadan skal du bruge Brimonidintartrat 1A Farma

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter lagens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Dosering og doseringshyppighed



Dryp 1 drébe Brimonidintartrat 1 A Farma i det berorte gje/de bererte gjne to gange dagligt med cirka
12 timers mellemrum. Hvis du bruger medicinen sammen med andre gjendréaber, skal du vente 5-15
minutter, for du bruger de andre gjendraber.

For at opna virkning skal disse gjendréber anvendes hver dag.

Born under 12 ir
Brimonidintartrat 1A Farma frar&des til bern under 12 ar, og det m4 i s@rdeleshed ikke anvendes til
spadbern under 2 ar.

Brugsanvisning
Brimonidintartrat 1 A Farma er beregnet til inddrypning i gjnene.

Folg instrukserne pa ordinationsetiketten ngje, og sperg laegen eller apotekspersonalet til rads, hvis der
er noget, du ikke forstar.
Vask altid hender inden brug af gjendréberne. Qjendraberne skal dryppes i gjnene pé folgende made:
1. Lag hovedet tilbage og kig op i loftet.
2. Trak forsigtigt ned i det nedre gjenldg, s& der dannes en lille lomme.
3. Vend flasken pa hovedet og tryk pé den, sa der falder en drabe ned i gjet.
4. Hold det berarte gje lukket, og tryk fingeren mod hjernet af det lukkede gje (i den side, der
vender ind mod nasen), og hold den der i 1 minut.

Undga, at drabepipetten kommer i berering med gjet eller noget andet. Sat haetten pa og luk den godt
til umiddelbart efter brug.

Hvis du bruger blede kontaktlinser, skal du tage dem ud, for du bruger disse gjendraber, og nér du har
dryppet gjnene, skal du vente 15 minutter, for du sztter linserne i igen. Konserveringsmidlet i disse
gjendraber kan misfarve blede kontaktlinser.

Hyvis du har brugt for meget Brimonidintartrat 1A Farma
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Brimonidintartrat 1A Farma, end
der stér i denne information, eller mere end la&gen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Voksne

Der er begranset erfaring med overdosering af Brimonidintartrat 1A Farma hos voksne. Overdosering
er usandsynligt, nr medicinen anvendes som gjendréber. I de indberettede tilfelde af overdosering
har virkningerne generelt vaeret de samme som dem, der allerede er nevnt som bivirkninger. Voksne,
der utilsigtet slugte brimonidintartrat, oplevede et blodtryksfald, som hos nogle patienter blev
efterfulgt af en stigning i blodtrykket.

Born

Der er indberettet adskillige tilfzelde af overdosering hos bern, der fik Brimonidintartrat 1A Farma
som en del af medicinsk behandling for glaukom. Symptomerne omfatter midlertidigt koma eller
nedsat bevidsthedsniveau, traethed, sevnighed, slaphed, langsomt hjerteslag, lav kropstemperatur,
bleghed og vejrtreekningsbesvaer. Kontakt omgéende leegen, hvis sédanne tegn opstar.

Voksne og born

Efter overdosering via munden af andre alfa-2-agonister, som er den gruppe af leegemidler, som
brimonidin tilhgrer, er der rapporteret om lavt blodtryk, svaghed, opkastning, sevnlignende
slovhedstilstand, slovhed, langsom puls, uregelmaessig puls, smé pupiller, slaphed, lav
kropstemperatur, vejrtreekningsbesvear og kramper. Brimonidintartrat 1 A Farma kan have samme
virkninger.

Brimonidintartrat 1A Farma gjendraber er kun beregnet til brug i gjnene. Hvis du eller dit barn ved et
uheld indtager gjendraberne gennem munden eller bruger for mange draber, skal du omgéende
kontakte laeegen.

Hyvis du har glemt at bruge Brimonidintartrat 1A Farma

Hvis du har glemt at bruge denne medicin, skal du bruge den, sé snart du kommer i tanker om det.
Hvis det naesten er blevet tid til den naeste dosis, skal du bare springe de glemte draber over og tage
den sadvanlige dosis pa det seedvanlige tidspunkt.



Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Brimonidintartrat 1A Farma
For at opna virkning skal du bruge Brimonidintartrat 1A Farma hver dag. Du ma ikke stoppe med at
bruge dette leegemiddel, for leegen anviser det.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Nogle af bivirkningerne i gjet/gjnene kan skyldes allergi over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjeelpestofferne (se nederst i afsnit 2 og afsnit 6).

Du kan fa felgende bivirkninger i gjnene:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede

en allergisk reaktion i gjet

follikler eller hvide pletter pa bindehinden (det gennemsigtige lag, der deekker gjets overflade)
uskarpt syn

rede gjne

braenden/svien, en fornemmelse af at have faet noget i gjet

klge.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede
@ndringer i gjets overflade

betendelse i gjenléget

betendelse i bindehinden

unormalt syn

klistrede gjne

haevelser i gjenligene eller i bindehinden
lysfalsomhed

irritation

rede gjenlag

smerte i gjet

gjentarhed

brud pé gjets overflade og farvning

tarer

hvidfarvning af bindehinden.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos fzrre end 1 ud af 10.000 behandlede
e  gjenbetandelse
e nedsat pupilsterrelse.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslis ud fra tilgzengelige data)
e  Dbetendelse i de indre dele af gjet med smerter og redme
e kloende gjenldg.

Du kan fa felgende bivirkninger i andre dele af kroppen:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede
e  hovedpine

e traethed/slovhed

e  mundterhed.



Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede
e svimmelhed

symptomer i maven og fordgjelsessystemet

forkelelsessymptomer

almen svaghed

almene overfelsomhedsreaktioner.

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede
depression

hjertebanken (palpitationer)

forandringer i puls

nasetorhed

ondt i halsen

kvalme

smagsforstyrrelser

hudbetandelse med udslet

torst.

Sjeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede
kortdndethed

sesonbetinget allergi

hejt eller lavt blodtryk

stemmeforstyrrelser

hoste

tilstoppet naese

torhed i halsen.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos fzrre end 1 ud af 10.000 behandlede
e  besvimelse
e sevnleshed.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgaengelige data)
e  hudreaktioner, der kan omfatte redme, ansigtshavelser, klge, udslet og udvidelse af blodkar
(vasodilatation).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet eller sygeplejersken.
Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.



Dette legemiddel kreever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og drabeflasken efter "EXP”.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Efter forste dbning: Anvendes inden 28 dage.
Anvend ikke dette leegemiddel, hvis forseglingen pé flasken er brudt inden ibrugtagning.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Brimonidintartrat 1A Farma indeholder:
e  Aktivt stof: brimonidintartrat.
Hver ml oplesning indeholder 2 mg brimonidintartrat svarende til 1,3 mg brimonidin.
e  Qvrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid, polyvinylalkohol, natriumchlorid, natriumcitrat,

citronsyremonohydrat, renset vand samt natriumhydroxid og saltsyre til justering af pH.

Udseende og pakningssterrelser
Klar, svagt grengul oplesning.

Ojendraberne er pakket i hvide gjendrabeflasker af lavdensitetspolyethylen (LDPE) med gennemsigtig
drébetallerspids af lavdensitetspolyethylen (LDPE) (ca. 35 mikroliter) og et hvidt dribetaellerlag af
hejdensitetspolyethylen (HDPE) og placeret i en @ske.

Pakningssterrelser:

1x5 ml, 3x5 ml, 6x5ml

1x10 ml, 3x10 ml

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
1A Farma A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kebenhavn S, Danmark

Fremstiller
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11. august 2020



