Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Brimozept® 2 mg/ml

Augentropfen

Wirkstoff: Brimonidin[(R,R)-tartrat]

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch,
bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels beginnen. Tel.:
- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese

spater nochmals lesen.
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- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt

oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es
nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese dieselben Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt
oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation
angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was sind Brimozept 2 mg/ml Augentropfen und wofiir werden sie angewendet?
2. Was miissen Sie vor der Anwendung von Brimozept 2mg/ml Augentropfen

beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

ounhw

. Weitere Informationen

1. WAS SIND BRIMOZEPT 2 MG/ML AUGEN-
TROPFEN UND WOFUR WERDEN SIE AN-
GEWENDET?

Brimozept 2mg/ml Augentropfen ist ein Arz-
neimittel zur Senkung des Augeninnendrucks
bei Patienten mit Offenwinkelglaukom oder
okularer Hypertension (erhéhter Augeninnen-
druck).

Brimozept 2mg/ml Augentropfen wird als
alleinige Therapie oder in Kombination mit an-
deren Arzneimitteln angewendet, um den Au-
geninnendruck zu senken.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG
VON BRIMOZEPT 2MG/ML AUGEN-
TROPFEN BEACHTEN?

Brimozept 2mg/ml Augentropfen darf nicht

angewendet werden,

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Brimonidintartrat oder einen der sonstigen
Bestandteile von Brimozept 2 mg/ml Au-
gentropfen sind,

- wenn Sie mit einem Arzneimittel aus der
Gruppe der Monoaminoxidase-Hemmer
(MAO-Hemmer) behandelt werden,

— wenn Sie mit bestimmten Arzneimitteln ge-
gen depressive Erkrankungen behandelt wer-
den (z.B. tricyclische Antidepressiva oder Mi-
anserin),

Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie
Arzneimittel gegen depressive Erkrankungen
einnehmen.

- bei Neugeborenen und Kleinkindern (im Alter
unter 2 Jahren).

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Brimozept 2 mg/ml Augentropfen ist erforder-
lich,

— wenn Sie an einer schweren oder instabilen
und unbehandelten Herz-Kreislauf-Erkran-
kung leiden,

- wenn Sie an depressiven Erkrankungen lei-
den,

- wenn Sie an Durchblutungsstérungen des
Gehirns (zerebrale Insuffizienz) oder des Her-
zens (Herzinsuffizienz) leiden,

— wenn es bei lhnen beim Aufsetzen oder Auf-
stehen aus liegender Position zu einem Blut-
druckabfall kommt, der zu Schwindel und
Benommenheit fihren kann (orthostatische
Hypotension)

- wenn Sie an GefaBkrampfen vorwiegend in
den Handen und Armen (Raynaud-Syndrom)
oder einer chronisch-entztindlichen GefaB-
krankheit mit Verstopfung der GefaB3e durch
Gerinnselbildung (Thrombangiitis obliterans)
leiden,

— wenn lhre Leber- oder Nierenfunktion ein-
geschrankt ist.

Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn eine der
genannten Bedingungen bzw. Erkrankungen
auf Sie zutrifft.

Brimonidin wird nicht fur die Anwendung bei
Kindern im Alter von 2 bis 12 Jahren empfoh-
len.

Bei Anwendung von Brimozept 2 mg/ml Au-
gentropfen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie andere Arzneimittel einneh-
men/anwenden bzw. vor kurzem eingenom-
men/angewendet haben, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel handelt.

Arzneimittel, die auf das zentrale Nervensys-
tem wirken: Die Wirkung von Substanzen, die
auf das zentrale Nervensystem wirken (Alkohol,
Schlafmittel aus der Gruppe der Barbiturate,
Schmerzmittel aus der Gruppe der Opiate, Be-
ruhigungsmittel oder Narkosemittel) kann
durch Brimozept 2mg/ml Augentropfen ver-
starkt werden.

Arzneimittel zur Behandlung von Erkrankun-
gen des Nervensystems (Chlorpromazin, Me-
thylphenidat), Arzneimittel gegen Bluthoch-
druck (Reserpin): Bei Patienten, die mit
Arzneimitteln behandelt werden, die die Auf-
nahme ins Blut und den Stoffwechsel von Adre-
nalin, Noradrenalin und anderen sogenannten
biogenen Aminen im Kdrper beeinflussen kon-

. Wie sind Brimozept 2 mg/ml Augentropfen anzuwenden?

. Wie sind Brimozept 2mg/ml Augentropfen aufzubewahren?

nen, wie z.B. Chlorpromazin, Methylphenidat
oder Reserpin, ist Vorsicht geboten.

Blutdrucksenkende Arzneimittel, Herzmedika-
mente: Nach der Anwendung von Brimozept
2mg/ml Augentropfen wurde bei einigen Pa-
tienten ein geringer Blutdruckabfall beobach-
tet. Bei der Anwendung von Brimozept 2mg/ml
Augentropfen zusammen mit blutdrucksen-
kenden Arzneimitteln und/oder Herzmedika-
menten aus der Gruppe der Digitalis-Glykoside
ist Vorsicht geboten.

Adrenorezeptor-Agonisten oder -Antagonisten:
Vorsicht ist geboten bei Erstverabreichung oder
Dosierungsanderung eines gleichzeitig syste-
misch angewendeten Arzneimittels (ungeach-
tet der Darreichungsform), das Wechselwir-
kungen mit Substanzen wie Brimonidin
(a-Adrenorezeptor-Agonisten) verursacht oder
diese in ihrer Wirkung beeinflussen kann, wie
z.B. die Adrenorezeptor-Agonisten oder -Anta-
gonisten (z.B. Isoprenalin, Prazosin).

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Sicherheit der Anwendung wéhrend der
Schwangerschaft ist nicht belegt. Brimozept
2mg/ml Augentropfen darf wahrend der
Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger Nutzen-
Risiko-Abwagung angewendet werden.

Es ist nicht bekannt, ob Brimonidin beim Men-
schen in die Muttermilch Ubergeht. Brimozept
2mg/ml Augentropfen darf daher bei Frauen
wahrend der Stillzeit nicht angewendet wer-
den.

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von
allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Ma-
schinen

Brimozept 2mg/ml Augentropfen kann Mudig-
keit und/oder Benommenheit/Schlafrigkeit ver-
ursachen. Dadurch kénnen die Verkehrstichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt werden.

Brimozept 2mg/ml Augentropfen kann Ver-
schwommensehen und/oder Sehstérungen ver-
ursachen. Dadurch kénnen die Verkehrstichtig-
keit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen, insbesondere nachts oder bei ver-
minderter Beleuchtung, beeintrachtigt werden.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sons-
tige Bestandteile von Brimozept 2mg/ml Au-
gentropfen

Brimozept 2mg/ml Augentropfen enthalt als
Konservierungsmittel Benzalkoniumchlorid, das
Reizungen am Auge hervorrufen kann. Vermei-
den Sie den Kontakt mit weichen Kontaktlinsen.
Benzalkoniumchlorid kann zur Verfarbung wei-
cher Kontaktlinsen fuhren. Kontaktlinsen mus-
sen Sie vor der Anwendung von Brimozept
2mg/ml Augentropfen entfernen und durfen
diese frihestens 15 Minuten nach der Anwen-
dung wieder einsetzen.

3.WIE IST BRIMOZEPT 2MG/ML AUGEN-
TROPFEN ANZUWENDEN?

Wenden Sie Brimozept 2mg/ml Augentropfen
immer genau nach Anweisung des Arztes an.
Bitte fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Es ist sehr wichtig, dass Sie Brimozept 2mg/ml
Augentropfen so lange anwenden, wie lhr Arzt
es lhnen verordnet hat.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie den
Eindruck haben, dass die Wirkung von Brimo-
zept 2 mg/ml Augentropfen zu stark oder zu
schwach ist.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
ibliche Dosis 2-mal taglich mit einem zeitli-
chen Abstand von ca. 12 Stunden 1 Tropfen, der
in das betroffene Auge bzw. die betroffenen
Augen einzutropfen ist.

Art der Anwendung

Brimonidin darf nur als Augentropfen ange-

wendet werden. Sie durfen die Lésung nicht

trinken.

Waschen Sie sich immer die Hande, bevor Sie

Augentropfen anwenden.

Gehen Sie beim Eintropfen des Arzneimittels

folgendermaBen vor:

1. Legen Sie den Kopf zurlck und schauen Sie
zur Decke.



2. Ziehen Sie das untere Augenlid vorsichtig
herunter bis sich eine kleine Tasche bildet.

3. Drucken Sie auf die mit der Spitze nach un-
ten gehaltene Tropfenflasche und lassen Sie
einen Tropfen in das Auge fallen.

SchlieBen Sie unmittelbar nach dem Eintropfen
der Losung das Auge/die Augen und drlcken
Sie mit der Fingerkuppe am inneren (der Nase
zugewandten) Augenwinkel des geschlossenen
Auges den Tranenkanal 1 Minute lang zu. Da-
durch wird die Aufnahme des Wirkstoffes in
den Korper verringert.

Wenn Sie mehrere Augenmedikamente an-
wenden, mussen Sie zwischen der Anwendung
dieser verschiedenen Arzneimittel jeweils
einen Abstand von 5-15 Minuten einhalten.

Neugeborene und Kinder: Brimonidin Augen-
tropfen darf nicht bei Neugeborenen und
Kleinkindern (unter 2 Jahren) angewendet wer-
den.

Wenn Sie eine groBere Menge von Brimozept
2mg/ml Augentropfen angewendet haben, als
Sie sollten

Es liegen keine Erfahrungen bezuglich einer
Uberdosierung bei Erwachsenen nach der An-
wendung am Auge vor. Eine solche Uberdosie-
rung mit Brimozept 2 mg/ml Augentropfen ist
eher unwahrscheinlich.

Uber einige Falle von Uberdosierungen bei
Neugeborenen wurde berichtet. Die Uberdo-
sierung fuhrte zu Beschwerden wie Bewusst-
seinsverlust, schlaffen Muskeln, niedriger Kor-
pertemperatur und Atembeschwerden.
Informieren Sie umgehend einen Arzt, wenn
solche Beschwerden auftreten.

Bei einem Erwachsenen, der versehentlich ca.
10 Tropfen Brimozept 2mg/ml Augentropfen
eingenommen hatte, wurde einige Stunden
nach der Einnahme ein vortbergehender Blut-
druckabfall beobachtet. AnschlieBend (ca.
8 Stunden nach der Einnahme) stieg der Blut-
druck stark an.

Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder
einen Notarzt, wenn Sie eine Uberdosierung
vermuten. Nehmen Sie die Arzneimittelpa-
ckung mit zum Arzt, damit dieser wei3 welchen
Wirkstoff Sie angewendet haben.

Wenn Sie die Anwendung von Brimozept
2mg/ml Augentropfen vergessen haben
Wenn Sie einmal die Anwendung von Brimo-
zept 2mg/ml Augentropfen vergessen haben,
holen Sie die vergessene Dosis nach, sobald Sie
dies bemerken. Bemerken Sie die vergessene
Dosis jedoch erst kurz vor der Anwendung der
nachsten Dosis, holen Sie die vergessene Dosis
nicht nach, sondern fahren Sie mit der Anwen-
dung der Augentropfen zur gewohnten Zeit
fort. Wenden Sie nicht mehr Tropfen an, um die
vergessene Anwendung auszugleichen. Bitte
fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
unsicher sind.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene
Dosierung.

Wenn Sie die Anwendung von Brimozept
2mg/ml Augentropfen abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behand-
lung mit Brimozept 2mg/ml Augentropfen
nicht ohne Rucksprache mit Ihrem behandeln-
den Arzt!

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des
Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOG-
LICH?

Wie alle Arzneimittel kann Brimozept 2mg/ml
Augentropfen Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem auftreten mussen. Infor-
mieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefuhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Die am haufigsten auftretenden Nebenwir-
kungen (bei 22 bis 25% der Patienten) sind
Mundtrockenheit, Augenrétung und Augen-
brennen/-stechen. In der Regel sind diese Ne-
benwirkungen vortubergehend und nur selten
so schwerwiegend, dass die Behandlung mit
Brimozept 2mg/ml Augentropfen abgebrochen
werden muss.

Allergische Reaktionen am Auge traten in kli-
nischen Studien bei 12,7 % der Patienten auf, in
den meisten Fallen nach 3 bis 9 Monaten. Im
Falle von allergischen Reaktionen muss die
Behandlung mit Brimozept 2mg/ml Augen-
tropfen beendet werden.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen wer-
den folgende Haufigkeitsangaben zugrunde
gelegt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten 1 bis 10 Behandelte von
10.000

Sehr selten weniger als 1 Behandelter von

10.000

Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der
verfugbaren Daten nicht ab-

schatzbar

Wahrend einer Behandlung mit Brimozept
2mg/ml Augentropfen wurden folgende Ne-
benwirkungen beobachtet:

Nebenwirkungen am Auge:

Sehr haufig: Augenreizung einschlieBlich
allergische Reaktionen (Rétung,
Augenbrennen und Augen-
stechen, Juckreiz, Fremdkorper-
gefthl im Auge, Bindehautfolli-
kel), Verschwommensehen.
lokale Reizung (R6tung und
Schwellung des Augenlides, Lid-
entztndung, Bindehautschwel-
lung und Bindehautabsonde-
rungen, Augenschmerzen und
tranendes Auge), Lichtscheu,
oberflachliche Hornhautscha-
den/-verfarbungen, trockenes
Auge, Bindehautblasse, Sehsto-
rungen, Bindehautentziindung.
Entzindung der Regenbogen-
haut, Engstellung der Pupille.

Den ganzen Koérper betreffende (systemische)
Nebenwirkungen:

Haufig:

Sehr selten:

Sehr haufig: Kopfschmerzen, Mundtrocken-
heit, Mudigkeit/Benommenheit/
Schlafrigkeit.

Haufig: Beschwerden der oberen Atem-

wege, Schwindel, Magen-Darm-
Beschwerden, Schwéche, Ge-
schmacksstorungen.
Gelegentlich: Herzklopfen/Herzrhythmussto-
rungen (einschlieBlich verlang-
samter oder beschleunigter Herz-
schlag), allergische Allgemein-
reaktionen, Depressionen, tro-

ckene Nase.
Selten: Atemnot.
Sehr selten:  Ohnmacht, Blutdruckanstieg,

Blutdruckabfall, Schlaflosigkeit.

5.WIE SIND BRIMOZEPT 2 MG/ML AUGEN-
TROPFEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich aufbe-
wahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und der Flasche angegebenen Ver-
fallsdatum nicht mehr anwenden. Das Verfalls-
datum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Nach dem ersten Offnen darf Brimozept
2mg/ml Augentropfen hochstens 28 Tage auf-
bewahrt werden.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu ent-
sorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MaBnahme hilft die Umwelt zu schit-
zen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Brimozept 2 mg/ml Augentropfen enthalt

— Der Wirkstoff ist Brimonidin[(R,R)-tartrat].
1ml Lésung enthalt 2mg Brimonidin[(R,R)-
tartrat], entsprechend 1,3mg Brimonidin.

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Benzalkoniumchlorid, Citronensaure Mono-
hydrat, Natriumchlorid, Natriumcitrat 2H,0,
Poly(vinylalkohol), gereinigtes Wasser sowie
Salzsaure und Natriumhydroxid (zur pH-Wert-
Einstellung).

Wie Brimozept 2mg/ml Augentropfen ausse-
hen und Inhalt der Packung

Brimozept 2mg/ml Augentropfen ist eine klare,
leicht grunlich-gelbe Losung.

Brimozept 2mg/ml Augentropfen ist in Flaschen
zu 5ml mit einer Tropfspitze in Packungen mit 1,
3 oder 6 Flaschen erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
mibe GmbH Arzneimittel

Munchener Str. 15

06796 Brehna

Tel.: 034954/247-0

Fax: 034954/247-100

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Danemark:

Brimozept 2mg/ml @jendraber, oplasning
Deutschland:

Brimozept 2mg/ml Augentropfen

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt ge-
nehmigt im Juli 2009.



