INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Brimonidintartrat Teva 2 mg/ml gjendraber, oplesning
brimonidintartrat

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtig information.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

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

- Kontakt leegen eller apoteket, hvis en bivirkning bliver verre, eller du far bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaeegssedlen til dette laegemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Brimonidintartrat Teva
3. Sadan skal du bruge Brimonidintartrat Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Denne medicin er gjendraber, som anvendes til at kontrollere gren ster (glaukom). Medicinen
indeholder brimonidin, som mindsker hgjt tryk i gjet. Brimonidin tilherer gruppen af medicin, som
kaldes adrenerge a-2-receptoragonister.

Brimonidintartrat Teva ordineres til at seenke det heje tryk i gjet, nar gjendraber indeholdende
betablokkere ikke kan anvendes, eller nér yderligere medicin er nedvendig for at seenke trykket i gjet til
det enskede niveau.

Dit gje indeholder en klar, vandagtig vaske, som forserger indersiden af gjet med naering. Veske draenes
konstant ud af gjet, og der dannes ny vaeske som erstatning. Hvis vaesken ikke kan dreenes ud tilstraekkelig
hurtigt, stiger trykket i gjet, og veesken kan med tiden skade dit syn. Brimonidintartrat Teva virker ved at
mindske produktionen af vaeske samt ved at gge den vaeskemaengde, som draenes ud. Dette mindsker
trykket i gjet, mens gjet fortsat forserges med naering.

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

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE BRIMONIDINTARTRAT
TEVA

Tag ikke Brimonidintartrat Teva:
- hvis du er allergisk over for brimonidin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Brimonidintartrat
Teva (angiver i punkt 6)
- hvis patienten er under 2 ar
- hvis du tager monoaminoxidase (MAQO)-he&mmere eller visse andre antidepressive
leegemidler.
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Brimonidintartrat Teva:
- hvis du har eller tidligere har haft
o depression eller andre psykiske problemer.
o problemer med hjertet eller blodtrykket.
o nedsat eller @ndret blodforsyning til hjernen, benene eller armene.
o nyre- eller leverproblemer.
- hvis du bruger kontaktlinser. Du kan stadig bruge Brimonidintartrat Teva, men du skal folge
instruktionerne til kontaktlinsebrugerne i afsnittet ”Brimonidintartrat indeholder
benzalkoniumchlorid”

Bern
Brimonidintartrat Teva frarades til born 1 alderen 2-12 ar.

Brug af anden medicin sammen med Brimonidintartrat Teva
Fortzel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Fortel det til din leege, hvis du tager et af folgende leegemidler:

- monoaminoxidase (MAQO)-hemmere og visse andre midler mod depression

- smertestillende l&gemidler, beroligende midler (herunder barbiturater), opiater, eller hvis du
regelmaessigt drikker alkohol

- bedevende midler

- leegemidler, der har indvirkning pa forbreendingen, f.eks. chlorpromazin, methylphenidat og
reserpin

- leegemidler til behandling af hjertelidelser eller til at senke blodtrykket

- leegemidler, der virker pa de samme receptorer (protein i cellemembranen), f.eks. isoprenalin
0g prazosin.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rids, for du tager dette leegemiddel.

Denne medicin ber ikke anvendes under graviditet, medmindre laeegen stadig anbefaler det.
Denne medicin ber ikke anvendes under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Denne medicin kan medfere desighed, traethed eller sleret syn hos nogle patienter. Du ma ikke kere
bil eller betjene maskiner, for symptomerne er forsvundet. Hvis du fér problemer, skal du tale med
leegen.

Brimonidintartrat Teva indeholder benzalkoniumchlorid

Dette leegemiddel indeholder 0,05 mg/ml benzalkoniumchlorid. Benzalkoniumchlorid kan forarsage
gjenirritation. Du skal undga, at blede kontaktlinser kommer i berering med laegemidlet. Tag
kontaktlinserne ud, inden du drypper gjet/gjnene, og vent i mindst 15 minutter, for du setter linserne i
igen. Benzalkoniumchlorid kan misfarve blede kontaktlinser.

3. SADAN SKAL DU TAGE BRIMONIDINTARTRAT TEVA

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg laegen eller pa apoteket.

Til anvendelse i gjet.

Den anbefalede dosis er 1 drébe af denne medicin to gange dagligt med 12 timers mellemrum.
Zndring eller stop i behandlingen ber kun ske i samrdd med lagen.
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Hvis du anvender denne medicin sammen med andre gjendraber, skal der vaere mindst 5 minutter
mellem inddrypningen af brimonidin og de andre gjendréber.

Brugsanvisning

Du maé ikke anvende flasken, hvis forseglingen pé flaskehalsen er brudt, for du begynder at anvende
den.

Vask handerne, for du dbner flasken.

Laeg hovedet tilbage, og se op i loftet.

1. Treek forsigtigt det nederste gjenldg ned, s& der dannes en lille lomme.

2. Vend flasken pa hovedet, og tryk for at udlese 1 drébe i hvert gje, som skal behandles.

enldg, og luk gjet.

4. Hold gjet lukket, og pres fingeren mod gjenkrogen (den side hvor gjet meder nasen) i 1
minut.

Hyvis en drébe lgber ved siden af gjet, dryppes igen. For at forebygge infektioner ma drabespidsen ikke
berore gjet eller andet. Seet skrueldget pa igen for at lukke flasken umiddelbart efter brug.

Brug til born
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Brimonidintartrat Teva anbefales ikke til patienter under 12 ar og ma ikke anvendes til speedbern eller
mindre bern under 2 ér.

Hvis du har taget for meget Brimonidintartrat Teva

Voksne

Hvis du har brugt for meget af denne medicin, er det usandsynligt, at det skulle forarsage nogen skade.
Neaste dosis inddryppes pé det sedvanlige tidspunkt. Hvis du er bekymret, s& kontakt laegen eller
apoteket. Hvis du sluger denne medicin, skal du kontakte laegen.

Voksne, som ved en fejl er kommet til at sluge Brimonidintartrat Teva, har oplevet et fald i
blodtrykket, hvilket hos nogle patienter blev efterfulgt af en stigning i1 blodtrykket.

Speedbarn

Der er blevet indberettet fa tilfeelde af overdosering hos spedbern (op til 4 uger gamle), som har brugt
brimonidin. Symptomer pé overdosering omfatter traethed, slaphed, lav kropstemperatur, bleghed og
vejrtrekningsbesveer.

Hyvis et eller flere af disse symptomer forekommer, skal du omgéende kontakte laegen.

Hvis du har glemt at tage Brimonidintartrat Teva

Hvis du har glemt at tage medicinen, inddryppes en enkelt drabe i hvert af gjnene, som behandles, sa
snart du husker det. Fortsat derefter din normale rutine. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Brimonidintartrat Teva
Brimonidintartrat Teva ber anvendes hver dag for at opnd fuld effekt.
Stop ikke med at bruge medicinen, medmindre laegen har sagt det.

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

4.  BIVIRKNINGER
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Meget almindelig (forekommer hos flere end I ud af 10 patienter):

e gjenirritation (rede gjne, braenden, svien, klge, en fornemmelse af at have et
fremmedlegeme i gjet, hvide pletter under gjenlaget), sloret syn, en allergisk reaktion i gjet
hovedpine, desighed

e mundterhed
traethed.

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

e irritation omkring ejnene, haevelse, radme eller betendelse i gjenldget eller under
gjenlaget, ssmmenklabende eller smertefulde gjne, tareflad, lysfolsomhed, sma brud i gjets
overflade, torhed i gjet, hvidfarvning af indersiden af gjenldget, synsproblemer.
svimmelhed, smagsforstyrrelser
influenzalignende symptomer
fordejelsesproblemer
svaghed.

Tkke almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):
o generelle allergiske reaktioner
e depression
e hjertebanken, pavirkning af hjerterytmen
e torhed i nasen.
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Sjeelden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):
e 4indengd.

Meget sjeelden (forekommer hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):
e betendelse i gjet eller mindskelse af pupilsterrelsen
e sovnlgshed
e besvimelse
e hgjt eller lavt blodtryk.

Tkke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):
e kloe pa gjenlégene
e hudreaktioner, herunder redmen, havelse af ansigtet, klge, udslet og udvidelse af
blodkarrene.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk eller ved at
kontakte Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at
fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING

Opbevar laegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stir pa pakningen og flasken efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Ma ikke opbevares i keleskab eller fryses.

Kasser flasken 28 dage efter forste Abning, ogsa selvom der stadig er noget oplesning tilbage.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Brimonidintartrat Teva indeholder:
e  Aktivt stof: brimonidintartrat. En ml oplesning indeholder 2,0 mg brimonidintartrat svarende til
1,3 mg brimonidin.

e (vrige indholdsstoffer: benzalkoniumchloridoplesning 50 %, polyvinylalkohol, natriumcitrat,
citronsyremonohydrat, natriumchlorid, vand til injektionsvesker, og natriumhydroxid eller
saltsyre til justering af pH.

Udseende og pakningssterrelser

Qjendraber, oplesning
Klar gren-gul oplesning i en 5 ml plasticflaske med skrueldg.

Pakningssterrelser: 1, 3 og 6 flasker.
Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
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Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtérnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:
Teva Pharmeceutical Works Private Limited Company, Tancsics Mihaly ut 82, H-2100 G6dallo,
Ungarn

Dette laegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under folgende navne:

Bulgarien: Brimonidine Tartrate Teva 0.2% Kanku 3a oun, pa3TBop
Danmark: Brimonidintartrat Teva

Frankrig: Brimonidine Teva 2 mg/ml, collyre en solution

Holland: Brimonidinetartraat 2 mg/ml PCH, oogdruppels

Polen: BrimoTeva

Portugal: Brimonidina Teva

Spanien: Brimonidina Teva 2 mg/ml colirio en solucion EFG
Storbritannien: ~ Brimonidine tartrate 0.2% w/v (2 mg/ml) eye drops, solution

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 05/2017.
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