PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO PACIENTA

ALPHAGAN
brimonidini tartras
ocni kapky, roztok

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek

pouZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li ptipadné dalsi otazky, zeptejte se prosim svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsdn Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud zacnou byt jakékoli nezadouci G€inky vazné,nebo pokud zpozorujete n¢jaké
nezadouci ucinky,které nejsou uvedeny v této pribalové informaci,informujte prosim
svého l¢kare nebo Iékarnika.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Alphagan a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Alphagan pouZivat
Jak se Alphagan pouziva

Mozné nezédouci ucinky

Jak uchovavat Alphagan

Dalsi informace

R

1. COJE ALPHAGAN A K CEMU SE POUZIVA

Alphagan se pouziva ke snizeni nitroo¢niho tlaku.

Muze byt pouzivan samostatn¢, pokud jsou kontraindikovany o¢ni kapky s betablokatory,
nebo v kombinaci s dal§imi o¢nimi kapkami, pokud Alphagan sam nedostatecné snizuje
zvySeny nitrooc¢ni tlak, a to v 1é¢bé glaukomu (zeleny zékal) s otevienym tthlem nebo pfi o¢ni
hypertenzi (zvySeny nitroo¢ni tlak).

Lécivou latkou v Alphaganu je bromonidin-tartarat, ktery snizuje nitroo¢ni tlak v oku.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ALPHAGAN
POUZIVAT

Nepouzivejte Alphagan:

* jste — li alergicti (pfecitlivéli)na brimonidin- tartarat nebo kteroukoli dalsi slozku
Alphaganu

* v pfipadé, Ze uzivate inhibitory monoaminooxidasy (MAO) nebo jiné antidepresivni léky
s obdobnym slozenim.Musite informovat svého 1ékare, ze uzivate antidepresiva

* pokud kojite

* unovorozencu a déti mladsSich 2 let
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Zvlastni opatrnosti pii pouZiti pripravku Alphagan je zapotiebi:
Pted jeho pouzitim upozornéte Vaseho I¢kare:

* jestli trpite nebo jste trpél(a) depresi, omezenim duSevnich vlastnosti, snizenym
zasobovanim mozku krvi, srde¢nimi problémy, poruchou krevniho zasobovani
koncetin nebo poruchou krevniho tlaku

* pokud mate nebo jste v minulosti mél(a) problémy s ledvinami nebo jatry

* pokud mé byt podavan détem od 2 do 12 let, protoZe podani Alphaganu se u této
veékové skupiny nedoporucuje.

Vzajemné piisobeni s dalS§imi lé¢ivymi piipravky
Informujte prosim Vaseho lékate nebo Iékarnika,Ze uzivate nebo jste v nedavné dobé uzivali
jiné 1é¢ivé pripravky,véetné 1€k, které jsou dostupné bez l1ékatského predpisu.
Informujte prosim Vaseho lékate , Ze uzivate nasledujici 1éky:
» léky proti bolesti, sedativa, opiaty, barbituraty, nebo pravidelné konzumujete alkohol
* anestetika
* léky na snizeni krevniho tlaku nebo Iéky na srdecni onemocnéni
* chlorpromazin, methylphenidate, reserpin
» leéky, které plisobi na stejny receptor jako Alphagan, napf. isoprenalin, aprazosin
* inhibitory monoaminooxidasy nebo jind antidepresiva
» jakékoli léky, i kdyz nemaji souvislost s Vasim o¢nim onemocnénim
» pokud se davka né€kterého z Vami soucasné uzivanych 1ékli zménila.
Mohlo by to ovlivnit 1éc¢bu Alphaganem.

Téhotenstvi a kojeni

Predtim, nez za¢nete uZzivat jakykoli 1€k, poradt’e se se svym lékafem nebo lékarnikem.
Oznamte VaSemu lékafi, Ze jste t¢hotnd nebo Ze planujete ot€hotnét. Alphagan by se nemél
pouzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji
* Alphagan muze zpusobit rozmazané vidéni nebo poruchy vidéni. A to predevs§im
v noci nebo pfi snizené viditelnosti.
* Alphagan mlzZe také zplsobit u nékterych pacientli ospalost a unavu.
* Pokud se u Vas néktery z téchto ptiznakl objevil, netfid’te motorova vozidla ani
neobsluhujte stroje, dokud tyto piiznaky zcela nezmizi

Dilezita informace o jedné ze slozek v Alphaganu

Konzervaéni prostfedek obsazeny v Alphaganu (benzalkonium-chlorid) mtze zptsobit
podrazdéni oci a zbarveni mékkych kontaktnich ¢ocek. Proto se vyhnéte kontaktu ptipravku

s mekkymi kontaktnimi ¢ockami. Pokud nosite mékké kontaktni cocky, vyjméte je z oka pred
aplikaci pripravku a po jeho podani vyckejte15 minut, nez si je opét nasadite.

3. JAK SE ALPHAGAN POUZIVA

Vzdy pouzivejte Alphagan piesné podle pokynt 1ékare. Ujistéte se u Vaseho 1ékare nebo
I¢karnika, Ze jste pokyny spravné pochopili.

Dospéli
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Obvykla davka je jedna kapka Alphaganu do 1é¢ené¢ho oka dvakrat denné po 12 hodinéch.

Déti mladsi 12 let
Alphagan nesmi byt pouzit u déti mladsich 2 let.
Pouziti Alphaganu u déti od 2 do 12 let neni doporucovéno.

Pokyny pro pouZiti

Alphagan jsou o¢ni kapky. Vzdy pfed jejich podanim si umyjte ruce. Ve Vasi piibalové
informaci je uvedeno, kolik a jak ¢asto ptipravek pouzivat.

Pokud pouzivate Alphagan spole¢né s jinymi kapkami, pockejte 5-15 minut mezi vkapnutim
Alphaganu a dalSiho ptipravku.

Oc¢ni kapky aplikujte nasledujicim zptisobem:

1. Zaklonte hlavu a divejte se na strop

2. Jemné¢ stahnéte dolni vicko dolt tak, aby se vytvotila mala kapsicka.

3. Stisknéte kapaci lahvicku obracenou dnem nahoru, aby doslo ke vképnuti kapky do Vaseho
oka

4. Uvolnéte dolni vicko, zaviete oci setiete piebyvajici tekutinu, stisknéte slzny vacek ve
vnitinim o¢nim koutku na dobu 1 minuty

Abyste zabranili infekci, nedovolte, aby se hrot lahvicky dotkl pti kapani oka jeho okoli ani
niceho jiného.
Ihned po pouziti zaviete lahvicku Sroubovacim uzavérem.

JestliZe pouzijete vice Alphaganu, neZ byste méli

Dospéli

Nejsou zadné zkuSenosti s predavkovanim Alphaganem u dospélych. Pfedavkovani je
nepravdépodobné pii pouziti o¢nich kapek.

Deti

Nékolik piipadii predavkovani bylo zaznamenano u déti, kterym byl poddvan Alphagan jako
soucast 1éCby zeleného zakalu. Znakem byla spavost, malatnost, nizka télesna teplota a

obtizné dychani. Pokud nékteré z téchto ptiznakl nastaly, ihned kontaktujte Vaseho 1ékare.

Deti a dospeli
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Pokud byl Alphagan nahodné¢ polknut, nebo pokud jste pouzili vice Alphaganu nez jste méli,
ihned kontaktujte Vaseho 1¢kate

Jestlize jste zapomnéli pouzit Alphagan

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Alphagan, vkapnéte si jednu kapku hned, jakmile si
vzpomenete. AvSak pokud je jiz t€éméft ¢as na dalsi davku, zmesSkanou davku Uplné vynechejte
a pokracujte v normalnim davkovani.

JestliZe prerusite pouZivani Alphaganu
Aby mél Alphagan spravny ucinek, mél by byt pouzivan kazdy den. Nepierusujte pouzivani
Alphaganu, dokud Vam to 1ékat nenafidi.
Pokud mate né&jaké dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
Alphagan mtze mit podobné jako vSechny léky nezddouci ucinky,ackoli se nemusi projevit u

kazdého pacienta. Pravdépodobnost vyskytu nezddouciho uc¢inku je popsana rozdélenim do
nasledujicich kategorii.

Velmi Casté U vice nez 1 z 10 pacientd

Casté Vyskyt u méné nez 1 z 10 pacientli
Méng¢ Casté Vyskyt u méné nez 1 z 100 pacientd
Vzacé Vyskyt u méné nez 1 z 1000 pacientli
Velmi vzacné Vyskyt u méné nez 1 z 10000 pacientli
Oc¢ni poruchy

Velmi casté:  Alergicka reakce v oku, uzliky a bilé tecky na rohovce, rozmazané vidéni, zarudnuti
o¢i, paleni a bodani v ocich, pocit ciziho télesa v oku,

Casté: Zmény na povrchu oka, zanét oéniho vicka, zanét spojivek, poruchy vidéni, nadmérna
produkce slz, otok o¢niho vicka nebo spojivky, precitlivélost na svétlo, podrazdéni,
z¢ervenani vicka, bolest, pocit sucha, poskozeni rohovky, zbéleni spojivky.

Velmi vzacné: Zanét oka a z(izeni zornice

Nekteré z téchto nezadoucich ucinkd mohou byt zptisobeny alergii na nékterou ze slozek ptipravku.
Mtize se u Vas objevit i nezadouci ucinek z jinych ¢asti téla:

Velmi casté:  Bolest hlavy, pocit sucha v ustech, inava/ospalost

Casté: Zavraté, ptiznaky podobné chfipce, zaludeéni nevolnost, neobvyklé chuté, celkova slabost.

Malo casté: Deprese, buseni srdce, zmény srde¢niho rytmu, suchost nosni sliznice, celkova
alergicka reakce

Vzacné: Poruchy dechu

Velmi vzacné: Nespavost, mdloby, zvySeny nebo snizeny krevni tlak

Pokud za¢nou byt jakékoli nezadouci G€inky vazné, nebo pokud se u Vas vyskytnou néjaké

nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, informujte prosim Vaseho
I¢kate nebo 1ékarnika.
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5. JAK ALPHAGAN UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Nepouzivejte lahvicku, pokud jsou uzavér nebo lahvicka pred prvnim pouzitim poskozeny.
Nepouzivejte Alphagan po uplynuti doby pouzitelnosti (znaceno ,,Pouzitelné do:*) uvedené
na Stitku lahvicky a na krabi¢ce. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

Po 28 dnech od prvniho otevieni musite lahvicku pfestat pouzivat a to i v pfipadé,ze v ni
n¢jaké kapky jeste zustaly.

Lécivé piipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatieni
pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co Alphagan obsahuje

Lécivou latkou je brimonidini tartras. 1 ml roztoku obsahuje brimonidini tartras 2 mg, coz
odpovida brimonidinum 1,3 mg.

Pomocné latky jsou benzalkonium-chlorid (konzervacéni ptisada), polyvinylalkohol, chlorid

sodny, dihydrat citronanu sodného, monohydrat kyseliny citronové, roztok kyseliny

chlorovodikové 1 mol/l nebo roztok hydroxidu sodné¢ho 1 mol/I( k upravé pH), ¢isténa voda

Jak Alphagan vypada a co obsahuje baleni

Alphagan je Ciry, zelenozluty roztok o¢nich kapek v plastové (HDPE) lahvicce
Jedna lahvicka obsahuje 2,5ml, Sml nebo 10ml Ié¢ivého piipravku.

Alphagan je dostupny v baleni po 1 nebo 3 lahvickach

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Allergan Pharmaceuticals Ireland, Castlebar Road, Westport, Co Mayo, Irsko

Pro dalsi informace o ptipravku kontaktujte prosim Vaseho mistniho zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci:

NEOMED,s.r.0.
Sodomkova 6

102 00 PrahalO

Tel: 420 274 008 411
e-mail: info@neomed.cz

Datum posledni revize textu:
10.12.2008
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