Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml Augentropfen

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

dieses Arzneimittels beginnen.

Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren 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 Symptome haben wie Sie.

* Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml und woflr wird es angewendet?
2. Was missen Sie vor der Anwendung von Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml

beachten?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

oL W

. Weitere Informationen

Was ist Brimonidin-HEXAL®
2 mg/ml und wofiir wird
es angewendet?

Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml ist ein Arznei-
mittel zur Senkung des Augeninnendrucks bei
Patienten mit Offenwinkelglaukom oder okula-
rer Hypertension (erhéhter Augeninnendruck).

Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml wird als alleinige
Therapie oder in Kombination mit anderen Arz-
neimitteln angewendet, um den Augeninnen-
druck zu senken.

Was miissen Sie vor der An-
wendung von Brimonidin-
HEXAL® 2 mg/ml beachten?

Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml darf nicht

angewendet werden

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Brimonidintartrat oder einen der sonstigen
Bestandteile von Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml
sind

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

¢ wenn Sie mit bestimmten Arzneimitteln gegen
depressive Erkrankungen behandelt werden
(z. B. trizyklische Antidepressiva oder Mian-
serin). Sie mussen lhren Arzt informieren,
wenn Sie Arzneimittel gegen depressive Er-
krankungen einnehmen.

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

Besondere Vorsicht bei der Anwen-

dung von Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml

ist erforderlich

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

¢ wenn Sie an depressiven Erkrankungen leiden

e wenn Sie an Durchblutungsstérungen des
Gehirns (zerebrale Insuffizienz) oder des
Herzens (Herzinsuffizienz) leiden

* wenn es bei Ihnen beim Aufsetzen oder Auf-
stehen aus liegender Position zu einem Blut-
druckabfall kommt, der zu Schwindel und Be-
nommenheit fihren kann (orthostatische
Hypotension)

¢ wenn Sie an GefaBkrampfen vorwiegend in den
Hénden und Armen (Raynaud-Syndrom) oder
einer chronisch-entzlindlichen GefaBkrankheit
mit Verstopfung der GeféBe durch Gerinnsel-
bildung (Thrombangitis obliterans) leiden

* wenn lhre Leber- oder Nierenfunktion einge-
schréankt ist.

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

Kinder

Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml wird nicht fir die
Anwendung bei Kindern im Alter von 2-12 Jah-
ren empfohlen.

Bei Anwendung von Brimonidin-HEXAL®
2 mg/ml mit anderen Arzneimitteln

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

Arzneimittel, die auf das zentrale Nervensys-
tem wirken

Die Wirkung von Substanzen, die auf das zen-
trale Nervensystem wirken (Alkohol, Schlaf-
mittel aus der Gruppe der Barbiturate, Schmerz-
mittel aus der Gruppe der Opiate, Beruhi-
gungsmittel oder Narkosemittel) kann durch
Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml verstarkt werden.

Arzneimittel zur Behandlung von Erkrankungen
des Nervensystems (Chlorpromazin, Methyl-
phenidat), Arzneimittel gegen Bluthochdruck
(Reserpin)

Bei Patienten, die mit Arzneimitteln behandelt
werden, die die Aufnahme ins Blut und den
Stoffwechsel von Adrenalin, Noradrenalin und
anderen so genannten biogenen Aminen im
Kérper beeinflussen kénnen, wie z. B. Chlor-
promazin, Methylphenidat oder Reserpin, ist
Vorsicht geboten.

Blutdrucksenkende Arzneimittel, Herzmedika-
mente

Nach der Anwendung von Brimonidin-HEXAL®
2 mg/ml wurde bei einigen Patienten ein gerin-

. Wie ist Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml anzuwenden?

. Wie ist Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml aufzubewahren?
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ger Blutdruckabfall beobachtet. Bei der An-
wendung von Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml zu-
sammen mit blutdrucksenkenden Arzneimit-
teln und/oder Herzmedikamenten aus der
Gruppe der Digitalis-Glykoside ist Vorsicht ge-
boten.

Adrenorezeptor-Agonisten oder -Antagonisten
Vorsicht ist geboten bei Erstverabreichung
oder Dosierungsénderung eines gleichzeitig
systemisch angewendeten Arzneimittels (un-
geachtet der Darreichungsform), das Wech-
selwirkungen mit Substanzen wie Brimonidin
(a-Adrenorezeptor-Agonisten)  verursacht
oder diese in ihrer Wirkung beeinflussen kann,
wie z. B. Adrenorezeptor-Agonisten oder -Ant-
agonisten (z. B. Isoprenalin, Prazosin).

Schwangerschaft und Stillzeit
Schwangerschaft

Die Sicherheit der Anwendung wahrend der
Schwangerschaft wurde bislang nicht unter-
sucht. Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml darf wéh-
rend der Schwangerschaft nur nach sorgfaltiger
Nutzen-Risiko-Abwagung angewendet werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Brimonidin beim Men-
schen in die Muttermilch Ubergeht. Brimonidin-
HEXAL® 2 mg/ml darf daher bei Frauen wah-
rend der Stillzeit nicht angewendet werden.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml kann Mudigkeit
und/oder Benommenheit/Schléfrigkeit verur-
sachen. Dadurch kénnen die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeintréchtigt werden.

Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml kann Ver-
schwommensehen und/oder Sehstérungen
verursachen. Dadurch kénnen die Verkehrs-
tuchtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen, insbesondere nachts oder bei
verminderter Beleuchtung, beeintrachtigt wer-
den.

Wichtige Informationen iber be-
stimmte sonstige Bestandteile von
Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml
Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml enthalt als
Konservierungsmittel Benzalkoniumchlorid,
das Reizungen am Auge hervorrufen kann. Ver-
meiden Sie den Kontakt mit weichen Kon-
taktlinsen. Benzalkoniumchlorid kann zur Ver-
farbung weicher Kontaktlinsen fihren. Kon-
taktlinsen missen Sie vor der Anwendung von
Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml entfernen und
durfen diese friihestens 15 Minuten nach der
Anwendung wieder einsetzen.

Wie ist Brimonidin-HEXAL®
2 mg/ml anzuwenden?

Wenden Sie Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml
immer genau nach der Anweisung des Arztes
an. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apo-
theker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Es ist sehr wichtig, dass Sie Brimonidin-
HEXAL® 2 mg/ml so lange anwenden, wie lhr
Arzt es lhnen verordnet hat.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die Ubliche Dosis

2-mal taglich mit einem zeitlichen Abstand von
ca. 12 Stunden 1 Tropfen, der in das betroffe-
ne Auge bzw. die betroffenen Augen einzu-
tropfen ist.

Art der Anwendung

Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml darf nur als
Augentropfen angewendet werden. Sie durfen
die Lésung nicht trinken.

Waschen Sie sich immer die Hande, bevor Sie
Augentropfen anwenden.

Gehen Sie beim Eintropfen des Arzneimittels

folgendermafen vor:

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

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

3. Driicken Sie auf die mit der Spitze nach
unten gehaltene Tropfenflasche und lassen
Sie einen Tropfen in das Auge fallen.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



SchlieBen Sie unmittelbar nach dem Eintropfen
der Loésung das Auge/die Augen und drlicken
Sie mit der Fingerkuppe am inneren (der Nase
zugewandten) Augenwinkel des geschlosse-
nen Auges den Tranenkanal 1 Minute lang zu.
Dadurch wird die Aufnahme des Wirkstoffes in
den Korper verringert.

Wenn Sie mehrere Augenmedikamente an-
wenden, missen Sie zwischen der Anwen-
dung dieser verschiedenen Arzneimittel je-
weils einen Abstand von 5-15 Minuten einhal-
ten.

Neugeborene und Kinder
Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml darf nicht bei
Neugeborenen und Kleinkindern (unter 2 Jah-
ren) angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apothe-
ker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die
Wirkung von Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml zu
stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Bri-
monidin-HEXAL® 2 mg/ml angewendet
haben als Sie sollten

Es liegen keine Erfahrungen beziglich einer
Uberdosierung bei Erwachsenen nach der
Anwendung am Auge vor. Eine solche Uberdo-
sierung mit Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml ist
eher unwahrscheinlich.

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

Bei einem Erwachsenen, der versehentlich ca.
10 Tropfen Brimonidin 2 mg/ml Augentropfen ein-
genommen hatte, wurde einige Stunden nach
der Einnahme ein vorlibergehender Blutdruck-
abfall beobachtet. AnschlieBend (ca. 8 Stunden
nach der Einnahme) stieg der Blutdruck stark an.

Wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt oder
einen Notarzt, wenn Sie eine Uberdosierung
vermuten. Nehmen Sie die Arzneimittelpackung
mit zum Arzt, damit dieser weil3, welchen Wirk-
stoff Sie angewendet haben.

Wenn Sie die Anwendung von Brimoni-
din-HEXAL® 2 mg/ml vergessen haben
Wenn Sie einmal die Anwendung von Bri-
monidin-HEXAL® 2 mg/ml vergessen haben,
holen Sie die vergessene Dosis nach, sobald
Sie dies bemerken. Bemerken Sie die verges-
sene Dosis jedoch erst kurz vor der Anwendung
der nachsten Dosis, holen Sie die vergessene
Dosis nicht nach, sondern fahren Sie mit der
Anwendung der Augentropfen zur gewohnten
Zeit fort. Wenden Sie nicht mehr Tropfen an, um
die vergessene Anwendung auszugleichen.
Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.
Andern Sie nicht von sich aus die verschriebe-
ne Dosierung.

Wenn Sie die Anwendung von Brimoni-
din-HEXAL® 2 mg/ml abbrechen
Unterbrechen oder beenden Sie die Behandlung
mit Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml nicht ohne
Rucksprache mit Inrem behandelnden Arzt!

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

Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Brimonidin-HEXAL®
2 mg/ml Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Die am haufigsten auftretenden Nebenwir-
kungen (bei 22-25 % der Patienten) sind Mund-
trockenheit, Augenrdétung und Augenbrennen/
-stechen. In der Regel sind diese Nebenwirkun-
gen vorubergehend und nur selten so schwer-
wiegend, dass die Behandlung mit Brimonidin-
HEXAL® 2 mg/ml abgebrochen werden muss.

Allergische Reaktionen am Auge traten in klini-
schen Studien bei 12,7 % der Patienten auf, in
den meisten Fallen nach 3-9 Monaten. Im Falle
von allergischen Reaktionen muss die Be-
handlung mit Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml be-
endet werden.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden
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
Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fgbaren Daten nicht abschétzbar

nicht bekannt:

Wéhrend einer Behandlung mit Brimonidin Au-
gentropfen wurden folgende Nebenwirkungen
beobachtet:

Nebenwirkungen am Auge

Sehr hdufig

Augenreizung einschlieBlich allergischer Reak-
tionen (Roétung, Augenbrennen und Augen-
stechen, Juckreiz, Fremdkérpergefuhl im Auge,
Bindehautfollikel), Verschwommensehen

Héufig

lokale Reizung (R&tung und Schwellung des
Augenlides, Lidentziindung, Bindehautschwel-
lung und Bindehautabsonderungen, Augen-
schmerzen und trédnendes Auge), Lichtscheu,
oberflachliche Hornhautschéden/-verfarbun-
gen, trockenes Auge, Bindehautblasse, Sehsto-
rungen, Bindehautentziindung

Sehr selten
Entzindung der Regenbogenhaut, Engstel-
lung der Pupille

Den ganzen Kdrper betreffende (systemische)
Nebenwirkungen

Sehr haufig

Kopfschmerzen, Mundtrockenheit, Mudigkeit/
Benommenheit/Schléfrigkeit

Héufig

Beschwerden der oberen Atemwege, Schwindel,
Magen-Darm-Beschwerden, Schwaéche, Ge-
schmacksstérungen

Gelegentlich
Herzklopfen/Herzrhythmusstoérungen (einschlie3-
lich verlangsamtem oder beschleunigtem Herz-
schlag), allergische Allgemeinreaktionen, De-
pressionen, trockene Nase

Selten
Atemnot

Sehr selten
Ohnmacht, Blutdruckanstieg, Blutdruckabfall,
Schlaflosigkeit

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker,
wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Brimonidin-HEXAL®
2 mg/ml aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der
Faltschachtel und dem Etikett nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr ver-
wenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach dem ersten Offnen darf Brimonidin-HEXAL®
2 mg/ml héchstens 4 Wochen aufbewahrt werden,
l&ngstens aber bis zum auf der Faltschachtel und
dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum.

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

6 Weitere Informationen

Was Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml enthalt
Der Wirkstoff ist Brimonidin[(R,R)-tartrat].

1 ml Augentropfen enthalt 2,0 mg Brimonidin-
[(R,R)-tartrat], entsprechend 1,3 mg Brimoni-
din.

Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoni-
umchlorid, Poly(vinylalkohol), Natriumchlorid,
Natriumcitrat 2 H,O, Citronenséure 1 H,0O, ge-
reinigtes Wasser, Natriumhydroxid/Salzséaure
(zur pH-Einstellung).

Wie Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml aus-
sieht und Inhalt der Packung
Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml ist eine klare,
leicht grinlich-gelbe Lésung.

Brimonidin-HEXAL® 2 mg/ml ist in Flaschen
mit einer Tropfspitze mit 5 ml (N1), 3x5 ml (N2)
und 6x5 ml (N3) Augentropfen erhéltlich.
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im September 2008.

lhre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und HEXAL wiinschen gute Besserung!
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