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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Brymont 2 mg/ml krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKO SCIOWY I ILO SCIOWY
1 ml roztworu zawiera 2,0 mg winianu brimonidyng,adpowiada 1,3 mg brimonidyny.
Substancja pomocnicza: chlorek benzalkoniowy 0,§6mh

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor.

Przejrzysty, zielonkawaétty lub lekko zielonkawazotty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Obnizanie podwyszonego énieniasrodgatkowego u pacjentdéw z jagkr otwartym lgtem przesczania

lub z nadcinieniem ocznym.

- W monoterapii u pacjentéw, u ktérych miejscow@sstvanie beta-adrenolitykow jest przeciwwskazane.
— W leczeniu wspomagaiym z innymi lekami obrajacymi cisnieniesrodgatkowe, w przypadku
nieuzyskania docelowegosnieniasrodgatkowego przy pomocy jednego leku (patrz pénkj.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Zalecane dawkowanie u dorostych (w tym osob w mbgtaswieku)

Zalecana dawka wynosi jeglkroplg produktu leczniczego Brymont do chorego oka (oczw razy na
dobg, w odstpach co okoto 12 godzin. Nie jest konieczne dostasie dawki u pacjentow w podesztym
wieku.

Podobnie jak w przypadku innych kropli do oczu,elucuniknicia maliwej absorpcji ogélnoustrojowej,
zaleca si ucisnigcie woreczka tzowego wakie szpary powiekowej (ucisk punktowy) przez jedmnut,
natychmiast po zakropleniu #dej kropli.

W przypadku stosowania gaej niz jednego leku okulistycznego, najezachowa 5 do 15 minut przerwy
pomigdzy podaniem kalego z lekow.

Pacjenci z zaburzeniem czydaionerek i vgtroby

Produkt leczniczy Brymont powinien &gtosowany z zachowaniem ogimosci u pacjentéw z zaburzeniem
czynnaci watroby lub nerek (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodzie

Nie prowadzono badéaklinicznych z udziatem mtodziy (12 do 17 lat).
Produkt leczniczy Brymont nie jest zalecany do@iamnia u dzieci w wieku porej 12 lat i jest
przeciwwskazany u noworodkow i niemaiv(patrz punkty 4.3, 4.4 i 4.9). Stwierdzore,u noworodkéw
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moa Wystpi¢ cigzkie dziatania niepzadane. Nie badano bezpiedzéwva i skuteczrmii produktu
leczniczego Brymont u dzieci.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwraliwos¢ na substangjczynra lub na ktogkolwiek substangj pomocnica.

— Noworodki i niemowdta (patrz punkt 4.8).

— Pacjenci przyjmujcy inhibitor monoaminooksydazy (MAQ) oraz pacjepiayjmujacy leki
przeciwdepresyjne wptywage na przekanictwo noradrenergiczne (np. tréjpieieniowe leki
przeciwdepresyjne oraz mianseryna).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowd ostraznos¢ podczas leczenia dzieci w wieku od 2 lat, szcaegdh wieku 2—7 lat i/lub o
masie ciata < 20 kg oraz doktadnie monitoréwea wzgédu na dua czgstas¢ wyskpowania senrii (patrz
punkt 4.8).

Nalezy zachowa ostraznos¢ u pacjentéw z eika lub niestabila i niewyréwnam chorola uktadu kazenia.
W badaniach klinicznych u niektorych pacjentow 722) przyjmugcych produkt leczniczy Brymont
wystepowaty reakcje typu alergicznego ze strony oczozsgotowe dane, patrz punkt 4.8). W przypadku
wystapienia reakcji alergicznej nafg odstawé produkt leczniczy Brymont.

Nalezy zachowd ostraznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Brymaoreiajentow z depresj
zaburzeniami kizenia mézgowego lub wieowego, zespotem Raynauda, niedioigniem ortostatycznym
lub zapaleniem zakrzepowo-zarostowym nadayvionacsnych.

Poniewa nie badano stosowania produktu leczniczego Bryragracjentow z zaburzeniami czysob
watroby lub nerek, naleg zachowa ostraznos¢ podczas stosowania leku w tych grupach pacjentow.
Srodek konserwugcy znajdujcy sk w produkcie leczniczym Brymont, chlorek benzalloy, maze
powodowd podranienie oka. Nalgy unikat kontaktu z mgkkimi soczewkami kontaktowymi. Przed
podaniem leku nafy wyja¢ soczewki kontaktowe i odczeka5 minut przed ich ponownym zagniem.
Produkt leczniczy me powodowa zmiany barwy mgkkich soczewek kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mimo ze nie przeprowadzono badspecyficznych interakcji lekowych z produktem lgiczym Brymont,
nalezy brat pod uwag mazliwos¢ wystapienia dziatania addycyjnego lub nasilenia dziaaniekami
hamupcymi czynnad¢ osrodkowego uktadu nerwowego (alkohol, barbituramipaly, leki uspokajajce i
znieczulajce).

Brak dosgpnych danych dotyazych stzenia kazacych katecholamin po podaniu produktu leczniczego
Brymont. Jednaie zaleca sizachowanie ostémosci u pacjentow przyjmuagych leki, ktére mog wptywac
na metabolizm i wychwyt kzacych amin, np. tréjpigécieniowesrodki antydepresyjne, inhibitory
monoaminooksydazy, chlorpromazymetylofenidat, rezerpin

Po podaniu produktu leczniczego Brymont, u niektbrgacjentow obserwowano klinicznie niezreez
obnizenie cénienia ttniczego krwi. Zaleca siostraznos¢ w przypadku skojarzonego stosowania lekow
przeciwnaddinieniowych i/lub glikozydéw nasercowych z produktlEozniczym Brymont.

Zaleca st zachowanie ostemosci w przypadku rozpoczynania (lub zmiany dawki)uektadowego
podawanego w skojarzeniu (bez waiil na postafarmaceutyczg), ktéry maze powodowad interakcje z
agonistamu-adrenergicznymi lub zaki6éach dziatanie, tj. agonistéw lub antagonistow poea
adrenergicznego (np. izoprenaliny, prazosyny).

4.6 Wplyw na ptodna¢, ciaze i laktacje
Nie okr&lono bezpieczgstwa stosowania leku podczasgzgi u ludzi. W badaniach na zwietach winian

brimonidyny nie powodowatadnych dziata teratogennych. U krolikbw winian brimonidyny weatniu
osoczowym wikszym, ni obserwowane podczas leczenia u ludzi, powodowadvgizszone ryzyko utraty
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wczesnej eizy oraz pourodzeniowe opdienie wzrostu. Produkt leczniczy Brymont iady stosowany
podczas aizy tylko w przypadku, gdy spodziewane kafziydla matki przewyszap nad potencjalnym
ryzykiem dla ptodu.

Nie wiadomo, czy brimonidyna jest wydzielana w nileRatki. Lek jest wydzielany w mleku u szczuréw.
Produktu leczniczego Brymont nie nafgpodaw@ kobietom karmgcym pierss.

4.7 Wplyw na zdoln@g¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Produkt leczniczy Brymont nie powodowaé zimeczenie i/lub ospake, ktére mog upciledza zdolnag¢ do
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. Reldezniczy Brymont mze powodowé

niewyranie i (lub) nieprawidtowe widzenie, ktére mpgpasledza zdolnag¢ do prowadzenia pojazdéw lub
obstugiwania maszyn, szczego6lnie w nocy lub prayoigzonym éwietleniu. Przed rozpogziem
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszynayabelczekd, az powyzsze objawy ugpia.

4.8 Dziatania niepazadane

Najczsciej zgtaszanymi dziataniami niepglanymi leku § suchd¢ btonsluzowych jamy ustnej,
przekrwienie spojoéwek oraz uczucie pieczenia/kiueigstpujace u 22 do 25% pacjentow. Dziatania
niepazadane § na ogot przemijajce i rzadko o eizkosci wymagagcej odstawienia leku.

W badaniach klinicznych objawy reakcji alergicznyehstrony oczu wyspowaty u 12,7% pacjentow
(powodujc odstawienie leku przez 11,5% pacjentow); gkazaici pacjentow powysze dziatania
niepazadane wystpowaty pomgdzy 3 i 9 miesicem leczenia.

W obrebie kazdej grupy o okrédonej czstaici wystepowania objawy niepadane § wymienione zgodnie
ze zmniejszajcym sk znaczeniem. Klasyfikacja eztaéci wystepowania dziata niepazadanych jest
prowadzona wedtug nagtujacej skali: bardzo ezsto (31/10); czsto (31/100 do <1/10); niezbyt egto
(>1/1000 do <1/100); rzadko (<1/10.000 do <1/100@ydho rzadko (<1/10.000), nie znanecftasé nie
moze by¢ okreslona na podstawie daginych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Niezbyt czsto: ukladowe reakcje alergiczne

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czsto: depresja
Bardzo rzadko: bezseniio

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czsto: bél gltowy, ospakd
Czesto: zawroty gtowy, zaburzenia smaku
Bardzo rzadko: omdlenia

Zaburzenia oka

Bardzo czsto:

— podranienie oka, w tym reakcje alergiczne (przekrwienigzucie palenia i klucigwiad, uczucie
obecndci ciata obcego w oku,goherzykowe zapalenie spojowek)

- niewyrane widzenie

Czesto:

— miejscowe podramienie (przekrwienie i obek powieki, zapalenie powieki, olglz i wydzielina ze
spojowki, bol i zawienie oka)

- Swiattowstret

- nadkerka rogéwki, powierzchniowe punkcikowate zapalendwki
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- suchd¢ oka

— zbielenie spojowek

— zaburzenia widzenia

— zapalenie spojowki

Bardzo rzadko:

- zapaleniegczowki (zapalenie btony naczyniowej przedniego pkaioka)
— ZWezeniezrenicy

Zaburzenia serca

Niezbyt czsto: kotatanie, arytmia (w tym rzadkoskurcz ¢stoskurcz)
Zaburzenia naczyniowe

Bardzo rzadko: nadaienie, niedoginienie

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowepilpiersia

Czesto: objawy ze strony gérnych drég oddechowych
Niezbyt czsto: suché btonysluzowej nosa
Rzadko: duszrig

Zaburzeniaolgdka i jelit

Bardzo czsto: such& w jamie ustnej
Czesto: objawy ze strongotadka i jelit

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Bardzo czsto: zneczenie

Czesto: astenia

W przypadku stosowania brimonidyny jakaéd leczenia wrodzonej jaskry, u noworodkow i nienhgiw
przyjmujacych brimonidyr obserwowano objawy przedawkowania leku, takieljalita przytomnszi,
niedocknienie, hipotonia, rzadkoskurcz, hipotermia, sirdcaz bezdech (patrz punkt 4.3).

W badaniu fazy Il z okresem obserwacji 3 miegi z udziatem dzieci w wieku 2—7 lat z jagkktora byta
niewystarczajco wyréwnana za pomadeta-adrenolitykéw, opisywano wyspkzestas¢ wyskpowania
ospaitdci (55%) w zwizku ze stosowaniem brimonidyny w leczeniu wspormgyaj. U 8% dzieci
dziatanie to byto ezkie i prowadzito do odstawienia leku u 13% dzi€2zgstas¢ wyskpowania ospakei
malata wraz z wiekiem i byta najisiza w grupie dzieci w wieku 7 lat (25%), ale bygadriej zwhzana z
masg ciata, wysgpujac czsciej u dzieci o masie ciata2® kg (63%) w poréwnaniu z dZiei o0 masie ciata
>20 kg (25%) (patrz punkt 4.4).

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie do oka (oczu):

Przedawkowanie leku podawanego do oka (oczu) jaki prawdopodobne. Nie opisywano przypadkéw
przedawkowania u dorostych. Jedmalkobjawy przedawkowania brimonidyny (w tym ugrptzytomndci,
niedocknienie, hipotond, rzadkoskurcz, hipotermisinia; oraz bezdech) opisywano u noworodkow i
niemowht przyjmupacych brimonidyr w leczeniu wrodzonej jaskry.

Przedawkowanie uktadowe z powodu niedimggo spaycia:

Zgtoszono dwa przypadki dziataniepazadanych po nieuniynym spayciu 9—10 kropel brimonidyny u
0s6b dorostych. U pacjentow wyptt epizod niedodinienia, po ktérym w jednym przypadku regsto
nadcénienie ,z odbicia” po okoto 8 godzinach po przedawkniu. U obu pacjentéw opisywano petny
powrdt do zdrowia w agu 24 godzin. Nie obserwowano dzial@iepazadanych u trzeciego pacjenta, po
doustnym przyjciu nieznanej dawki brimonidyny.

Doniesienia o eizkich dziataniach niepadanych po nieumynym spayciu brimonidyny przez dzieci
zostaly opublikowane lub zgtoszone do firmy Allangd) pacjentéw wygpowaly objawy hamowania
czynndci osrodkowego uktadu nerwowego, zazwyczaj chwildpmczka lub czsciowa utrata
przytomndci, hipotonia, rzadkoskurcz, hipotermia oraz behd&tdre wymagaty przggia na oddziat
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intensywnej terapii oraz intubaciji, w razie konieexi. U wszystkich pacjentéw nagita petna poprawa,
na ogét w cigu 6—-24 godzin.

Po doustnym przedawkowaniu innych agonistow recépi@lfa-2-adrenergicznych opisywano objawy,
takie jak niedodginienie, astenia, wymioty, letarg, sedacja, rzadkaosk arytmia, zwzeniezrenicy,
bezdech, hipotonia, hipotermia, depresja oddeclwraanapad padaczkowy.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w jaskad ATC: SO1EA 05.

Brimonidyna jest agonistreceptora alfa-2-adrenergicznego, ktory jest 1K@Bnie bardziej selektywny w
stosunku do receptora alfa-2-adrenergiczneg@lfi-1-adrenergicznego. Poisza selektywn@ powoduje
brak rozszerzeniazrenicy oraz zwzenia mikronaczfy zwiazanych z heteroprzeszczepami siatkdéwki u ludzi.

Miejscowe podanie winianu brimonidyny obaicknieniesrodgatkowe u ludzi wykaza¢ minimalne
oddziatywanie na uktad &zenia i parametry czynioi ptuc.

Ograniczone dane u pacjentow z astrekrzelovd nie wskazuj nazadne dziatania niegadane.

Brimonidyna wykazuje szybki pogiek dziatania, a maksymalne dziatanie abjice cénieniesrédgatkowe
obserwowano w ggu dwdch godzin po podaniu leku. W dwoch badaniaghjacych 1 rok, brimonidyna
obnizata cknieniesrédgatkowegarednio o okoto 4—6 mm Hg.

Badania fluorofotometryczne na zwietach i u ludzi wskazajna podwojny mechanizm dziatania winianu
brimonidyny. Uwaa sk, ze brimonidyna mge obnia¢ cisnieniesrédgatkowe poprzez zmniejszanie
tworzenia st cieczy wodnistej oka i nasilenie odptywu z btoracmayniowej i twardowki.

Badania kliniczne wskazajze brimonidyna jest skuteczna w skojarzeniu z majgeni beta-
adrenolitykami. Badania o krotszym czasie trwadiamiez wskazug, ze brimonidyna wywiera klinicznie
znacace dziatanie addycyjne w skojarzeniu z trawopros@nygodni) i latanoprostem (3 migse).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

a) Ogdlna charakterystyka

Po podawaniu do oka (oczu) roztworu 0,2% dwa raeglote, przez 10 dni, gkenia leku w osoczu bylty
mate grednie Cmax = 0,06 ng/ml). Po wkropleniu wieloksatn(2 razy na dopprzez 10 dni)
obserwowano niewietkakumulacg leku we krwi. Pole powierzchni pod krzysizenia w osoczu w
zaleznodci od czasu w okresie 12 godzin, w stanie nasyd@\ibCo.12404,) Wynosito 0,31 ng-godz./ml, w
poréwnaniu do 0,23 ng-godz./ml po pierwszej dawoedni pozorny potokres trwania wakeniu
uktadowym u ludzi po podaniu miejscowym wynosit ttk8 godziny.

Wiazanie brimonidyny z biatkami osocza po podaniu sgieyvym u ludzi wynosi okoto 29%.

Brimonidyna waze st odwracalnie z melananw tkankach okain vitro orazin vivo. Po 2 tygodniach
zakraplania do oka,egtenia brimonidyny wg¢czoéwce, ciele rgiskowym oraz naczyniéwece i siatkbwce oka
byly 3- do 17-krotnie wiksze ni stzenia po podaniu pojedynczej dawki. W przypadku bnalelaniny nie
dochodzi do akumulacji leku.

Znaczenie wjzania z melanipu ludzi jest niejasne. Jedri@kw badaniu biomikroskopowym oczu u
pacjentéw przyjmujcych brimonidyr przez okres do jednego roku nie obserwowano zogch dziata
niepazadanych ze strony oka. Nie stwierdzono réwingotnego dziatania toksycznego oka podczas
trwajacego 1 rok badania bezpiedséva stosowania u matp, ktérym podawano dawinianu
brimonidyny okoto czterokrotnie wksz niz dawka zalecana.
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Po podaniu doustnym u ludzi, brimonidyna jest delwzhtaniana i szybko eliminowana. #za czs¢
dawki (okoto 75%) byta wydalana w postaci metaldoliz moczem w agu pkciu dni. Nie stwierdzono
obecndci leku w postaci niezmienionej w moczu. Badaniaitro, na zwiergcej i ludzkiej watrobie,
wskazuj, ze metabolizm przebiega w znacznym stopniu Zagoimictwem oksydazy aldehydowej i
cytochromu P450. Tym samym, eliminacja ogélnoustiaj przebiega, jak siwydaje, gtdwnie za
posrednictwem metabolizmu watrobie.

Wiasciwosci farmakokinetyczne:
Po jednokrotnym podaniu miejscowym leku ezetiu 0,08%, 0,2% oraz 0,5% nie obserwowano
znacacego odchylenia Cmax w osoczu oraz AUC od propoadjussci wzgledem dawki.

b) Charakterystyka u pacjentow

Charakterystyka u pacjentéw w podesziym wieku:

Cmax AUC oraz pozorny okres pottrwania brimonidynyzblizone u oséb w podesztym wieku (65 lat lub
powyzej) po podaniu jednokrotnym w poréwnaniu z mtodylorostymi, co wskazuje na tze uktadowe
wchtanianie i eliminacja nie zalg od wieku.

Dane z 3-miescznego badania klinicznego, obejaeggo pacjentow w podesziym wieku, wskazuag
uktadowa ekspozycja na brimonidyhyta bardzo mata.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne wynikage z konwencjonalnych baftléarmakologicznych dotyazych bezpieczestwa,
bada toksyczndci po podaniu wielokrotnym, genotoksyc#np potencjalnego dziatania rakotworczego
oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potongstie ujawniaj zadnego szczegollnego zaggaia dla
cztowieka

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Alkohol poliwinylowy

Sodu cytrynian, dwuwodny

Kwas cytrynowy, jednowodny

Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek

Kwas solny 1N do ustalenia pH
Sodu wodorotlenek do ustalenia pH
Woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

Przed otwarciem: 3 lata.
Po otwarciu: naley zuzy¢ w ciagu 28 dni.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéaw temperaturze powj 25°C.
Przechowywa butelk; w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przesviattem.
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6.5 Rodzaji zawartos¢ opakowania

Biata butelka z LDPE z biatym kroplomierzem z LDB#az niebiesk zakrtka z HDPE lub biata butelka z
LDPE z przejrzystym kroplomierzem (LDPE) i higakretk, (HDPE).zawierajca 5 ml przejrzystego
zielonkawozottego lub jasno zielonkawibitego roztworu.

Butelki zawieragce 5 ml w opakowaniach po 1 lub 2 sztuki.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

6.6 Specjalngrodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jegipady nalgy usura¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Blumont Pharma Ltd,

23 Moortown Close,

Grantham,

Lincs NG31 9GG
Wielka Brytania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr 18235

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU /
DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

2011.06.02

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2013.02.21
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