UPUTSTVO ZA LIJEK

Brimonidin HF, 2 mg/ml, kapi za oči, rastvor
brimonidin


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 

U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Brimonidin HF i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Brimonidin HF
1. Kako se upotrebljava lijek Brimonidin HF
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Brimonidin HF
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije



1. 	ŠTA JE LIJEK BRIMONIDIN HF I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Brimonidin HF se koristi za smanjenje povišenog pritiska u oku. Aktivna supstanca lijeka Brimonidin HF je brimonidin tartarat koji pripada grupi ljekova koji se zovu alfa-2 agonisti adrenergičkih receptora i koji djeluje tako što smanjuje povišen pritisak u očnoj jabučici.

Može se koristiti ili pojedinačno, kada su kapi za oči iz grupe beta-blokatora kontraindikovane, ili zajedno sa drugim kapima za oči, kada jedan lijek nije dovoljan da snizi povišen pritisak u oku, kod pacijenata sa glaukomom otvorenog ugla ili očnom hipertenzijom. 


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK BRIMONIDIN HF 

Lijek Brimonidin HF ne smijete primjenjivati:
· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na brimonidin tartarat ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedene u dijelu 6).
· ukoliko uzimate ljekove iz grupe inhibitora monoaminooksidaze (MAO) ili neke druge antidepresive. Morate obavijestiti svog ljekara ukoliko uzimate bilo koji antidepresiv.
· ukoliko dojite.
· kod novorođenčadi i djece ispod 2 godine starosti.

Upozorenja i mjere opreza
Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što primijenite lijek Brimonidin HF:
· ukoliko patite ili ste ranije patili od deprijesije, smanjenja mentalnih sposobnosti, smanjenja dotoka krvi u mozak, srčanih tegoba, poremećaja dotoka krvi u udove ili poremećaja krvnog pritiska,
· ukoliko imate ili ste ranije imali problema sa bubrezima ili jetrom. 

Djeca i adolescenti
Lijek Brimonidin HF nije preporučen za upotrebu kod djece uzrasta od 2 do 12 godina.
Lijek Brimonidin HF ne bi trebalo da koriste adolescenti uzrasta od 12 do 17 godina, s obzirom na to da kliničke studije nijesu sprovedene u ovoj populaciji.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ako uzimate, donedavno ste uzimali ili ćete možda uzimati neki drugi lijek, uključujući i ljekove koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta.

Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ako uzimate neke od sljedećih ljekova:
· ljekove protiv bolova, sedative, opijate, barbiturate ili ako svakodnevno konzumirate alkohol
· anestetike
· ljekove za liječenje srčanih oboljenja ili ljekove za snižavanje krvnog pritiska
· ljekove koji mogu uticati na metabolizam, kao što su hlorpromazin, metilfenidat i rezerpin
· ljekove koji se vezuju za iste receptore kao i lijek Brimonidin HF, na primjer izoprenalin i prazosin
· ljekove iz grupe inhibitora monoaminooksidaze (MAO) i druge antidepresive
· ljekove u terapiji drugih oboljenja, čak i kada nijesu u vezi sa oboljenjem oka
· ukoliko se promijeni doziranje bilo kog lijeka koji već uzimate

Ovo može imati uticaja na vašu terapiju lijekom Brimonidin HF.

Trudnoća i dojenje 
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek. Ne uzimajte lijek Brimonidin HF ukoliko ste trudni osim ako Vaš ljekar smatra da je to neophodno.
Lijek Brimonidin HF ne smije da se koristi u periodu dojenja.

Uticaj lijeka Brimonidin HF na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama
Lijek Brimonidin HF može izazvati zamagljen vid ili poremećaj vida. Ovo dejstvo je jače izraženo noću ili pri smanjenom osvjetljenju.
Lijek Brimonidin HF može takođe uzrokovati pospanost ili umor kod nekih pacijenata

Ukoliko zapazite neki od ovih simptoma, nemojte voziti ili rukovati mašinama, dok se navedeni simptomi ne povuku.

Lijek Brimonidin HF sadrži benzalkonijum hlorid
Benzalkonijum hlorid je konzervans koji se može apsorbovati na meka kontaktna sočiva i može promijeniti njihovu boju. Ako koristite meka kontaktna sočiva, prije primjene lijeka Brimonidin HF skinite ih i sačekajte najmanje 15 minuta prije njihovog ponovnog stavljanja.

Benzalkonijum hlorid takođe može izazvati iritaciju očiju, naročito ako imate suve oči ili poremećaje kornee (providan sloj na prednjem dijelu oka). Ako osjetite neuobičajene senzacije u oku, peckanje ili bol nakon primjene ovog lijeka, recite to ljekaru.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK BRIMONIDIN HF 

Uvijek uzimajte lijek Brimonidin HF tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar ili farmaceut. Ukoliko nijeste sigurni, provjerite sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Odrasli
Uobičajena doza je jedna kap, dva puta dnevno u oboljelo oko (oči), u vremenskom razmaku od približno 12 sati. Ne mijenjajte dozu i ne prekidajte primenu lijeka Brimonidin HF bez konsultacije sa Vašim ljekarom.

Djeca mlađa od 12 godina
Lijek Brimonidin HF se ne smije koristiti kod djece mlađe od 2 godine.
Lijek Brimonidin HF se ne preporučuje za primjenu kod djece uzrasta od 2 do 12 godina.

Uputstvo za primjenu
Lijek Brimonidin HF, kapi za oči je namijenjen isključivo za okularnu upotrebu. Na ljekarskom receptu, kao i na spoljnjem pakovanju lijeka biće navedeno koliko kapi treba da primijenite pri svakom doziranju. Ukoliko koristite lijek Brimonidin HF sa drugim kapima za oči, sačekajte 5-15 minuta prije nego što primijenite druge kapi za oči.

Kapi za oči primijenite na sljedeći način:

1. Nagnite glavu unazad i gledajte u tavanicu.
2. Nježno povucite donji kapak nadolje dok se ne stvori mali džep.
3. Pritisnite nadolje okrenutu bočicu sa kapaljkom da biste ukapali kap u oko.
4. Zatvorite oko u koje ste ukapali kap, a zatim pritisnite prstom ugao zatvorenog oka (uz nos) i držite tako 1 minut.

Ukoliko kap promaši oko, ponovite postupak.

Da biste izbjegli kontaminaciju izbjegavajte dodirivanje vrha kapaljke sa okom i bilo kojom drugom površinom. Odmah vratite zatvarač i dobro zatvorite bočicu poslije svake upotrebe.



Ako ste primijenili više lijeka Brimonidin HF nego što je potrebno

Odrasli
Kod odraslih koji su primijenili više od preporučene doze, prijavljeni neželjeni efekti su oni za koji je već bilo poznato da se javljaju pri primjeni lijeka Brimonidin HF.
Kod odraslih koji su slučajno progutali brimonidin kapi za oči došlo je do pada krvnog pritiska, nakon čega je kod nekih pacijenata došlo do povećanja krvnog pritiska.

Deca
Ozbiljni neželjeni efekti su prijavljeni kod djece koja su slučajno progutala brimonidin kapi za oči. Simptomi su uključivali: pospanost, mlitavost, nisku tjelesnu temperaturu, bljedilo i teškoće pri disanju. Ukoliko do ovoga dođe, odmah se obratite ljekaru.

Odrasli i djeca
Ukoliko se lijek Brimonidin HF slučajno proguta ili ako ste upotrijebili više lijeka Brimonidin HF nego što Vam je ljekar propisao, odmah se obratite ljekaru.

Ako ste zaboravili da primijenite lijek Brimonidin HF
Ako ste zaboravili da primijenite dozu lijeka, učinite to čim se sjetite. Međutim, ukoliko se približilo vrijeme za Vašu sljedeću dozu, preskočite dozu koju nijeste primijenili i nastavite da primjenjujete lijek prema propisanom rasporedu doziranja.

Ako naglo prijestanete da primjenjujete lijek Brimonidin HF
Lijek Brimonidin HF morate koristiti svakodnevno da bi se ostvario terapijski efekat lijeka. Nemojte prekidati upotrebu lijeka Brimonidin HF, sve dok Vam ljekar to ne kaže.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primjeni ovog lijeka, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, lijek Brimonidin HF može da prouzrokuje neželjena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lijek.

Neželjena dejstva koja zahvataju oči:

Veoma česta (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata):
· Iritacija oka (crvenilo očiju, peckanje, bockanje, osećaj stranog tijela u oku, svrab, mjehurići ili bijele tačke na providnom omotaču koji pokriva površinu oka)
· Zamagljen vid
· Alergijska reakcija oka

Česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata):
· Promjene na površini oka (upala i otok kapaka, upala i otok providnog omotača koji pokriva površinu oka sa sekrecijom)
· Osjetljivost na svijetlost
· Erozije i prebojenost površine oka
· Suvoća očiju
· Bljedilo providnog omotača koji pokriva površinu oka 
· Poremećaj vida
· Zapaljenje providnog omotača koji pokriva površinu oka 

Veoma rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata):
· Zapaljenje oka 
· Sužavanje zjenice

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· Svrab očnih kapaka

Neželjena dejstva koja zahvataju druge djelove tijela:

Veoma česta (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata):
· Glavobolja
· Suvoća usta
· Umor/pospanost

Česta (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata):
· Ošamućenost
· Simptomi slični prehladi
· Simptomi koji obuhvataju smetnje u radu želuca i varenju 
· Poremećaj čula ukusa
· Opšta slabost

Povremena (mogu da se jave kod najviše 1 od 100 pacijenata):
· Depresija
· Palpitacije (subjektivan osjećaj lupanja srca) ili aritmije (uključujući ubrzan ili usporen rad srca) 
· Suvoća nosa
· Opšte alergijske reakcije

Rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata):
· Kratak dah

Veoma rijetka (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata):
· Nesanica
· Iznenadni, kratkotrajni gubitak svijesti
· Visok krvni pritisak
· Nizak krvni pritisak

Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):
· Reakcije na koži koje uključuju crvenilo, otok lica, svrab, osip i širenje krvnih sudova

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: https://cinmed.me/wp-content/uploads/2022/11/Online-prijava-NDL-QR-code-300x300.jpg]


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK BRIMONIDIN HF

Čuvati lijek van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca. 

Čuvati na temperaturi do 25°C.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 28 dana na temperaturi do 25°C. 

Bočicu treba baciti nakon 28 dana od otvaranja, čak i ako je u njoj ostalo još rastvora.

Nemojte upotrebljavati bočicu ukoliko je zaštitni omotač oštećen prije prve upotrebe lijeka.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Brimonidin HF
- Aktivna supstanca je brimonidin.
1 ml rastvora sadrži 2,0 mg brimonidin tartarata, što odgovara 1,3 mg brimonidina.

- Pomoćne supstance su: polivinil alkohol; natrijum hlorid; natrijum citrat; limunska kiselina monohidrat; benzalkonijum hlorid; natrijum hidroksid i/ili hlorovodonična kiselina (za podešavanje pH) i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Brimonidin HF i sadržaj pakovanja
Bistar, zelenkasto-žut do svijetlo zelenkasto-žut rastvor.

Unutrašnje pakovanje je bijela sterilna plastična bočica sa kapaljkom  na vrhu i poklopcem sa navojem.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bočica sa 5 ml rastvora i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole
Hemofarm A.D. Vršac P.J. Podgorica
8. marta 55A, Podgrica, Crna Gora



Proizvođač
HF S.A.
64 Aristovoulou str.
Athens, 118 53, Grčka

Režim izdavanja lijeka 
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
2030/24/5144 - 5074 od 08.10.2024. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno 
[bookmark: _GoBack]April, 2025. godine
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