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Ptibalova informace: informace pro pacienta

ALPHAGAN 2 mg/ml o¢ni kapky, roztok
brimonidini tartras

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které
nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Alphagan a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak Alphagan uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je ALPHAGAN a k ¢emu se pouziva

Alphagan se pouziva ke snizeni zvySeného nitroo¢niho tlaku.
Lécivou latkou v Alphaganu je brimonidin-tartarat, ktery patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych agonisté
adrenergniho alfa-2 receptoru a ptisobi tak, Ze snizuje nitroo¢ni tlak v oku.

Muze byt pouzivan samostatné, pokud jsou kontraindikovany o¢ni kapky s betablokatory, nebo

v kombinaci s dal§imi o¢nimi kapkami, pokud Alphagan sam nedostate¢né sniZuje zvySeny nitroo¢ni
tlak a to v 1é¢bé glaukomu (zeleny zakal) s otevienym thlem nebo pfi oéni hypertenzi (zvySeny
nitroo¢ni tlak).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ALPHAGAN pouZivat

Nepouzivejte ALPHAGAN:
e  jestlize jste alergicky(a) na brimonidin-tartarat nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6)
e Vv pfipadé, Ze uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAQO) nebo jiné antidepresivni 1éky.
Musite informovat svého lékare, ze uzivate antidepresiva
e unovorozenci a déti mladsich 2 let

Upozornéni a opatieni
Pfed pouzitim Alphaganu se porad’te se svym lékatem:

e jestli trpite nebo jste trpél(a) depresi, omezenim duSevnich schopnosti, snizenym
zasobovanim mozku krvi, srdeénimi problémy, poruchou krevniho zasobovani konéetin
nebo poruchou krevniho tlaku

e pokud mate nebo jste v minulosti mél(a) poruchy funkce ledvin nebo jater



Déti a dospivajici

Pouziti ptipravku Alphagan u déti ve véku od 2 do 12 let se nedoporucuje.

Ptipravek Alphagan se v§eobecné nema pouzivat u dospivajicich ve véku od 12 do 17 let,
protoze u této veékové skupiny nebyly provedeny zadné studie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a ALPHAGAN
Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo, které mozna budete uzivat, véetné 1ékti dostupnych bez 1ékaiského predpisu.
Informujte prosim Vaseho 1ékare, ze uzivate nasledujici léky:
e |¢ky proti bolesti, sedativa, opiaty, barbituraty, nebo pravidelné konzumujete
alkohol
anestetika
léky na snizeni krevniho tlaku nebo 1éky na srdecni onemocnéni
chlorpromazin, methylphenidat, reserpin
léky, které ptisobi na stejny receptor jako Alphagan, napt. isoprenalin, aprazosin.
inhibitory monoaminooxidasy nebo jina antidepresiva
jakékoli dalsi 1éky, i kdyZ nemaji souvislost s Vasim ocnim onemocnénim
e pokud se davka nékterého z Vami soucasné uzivanych ¢kt
zmeénila Mohlo by to ovlivnit 1écbu Alphaganem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek pouzivat.

Nepouzivejte Alphagan behem t¢hotenstvi, pokud to Vas lékar nepovazuje za nutné.

Alphagan se nema pouzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
e Alphagan muze zpusobit rozmazané vidéni nebo poruchy vidéni. A to pfedev§im v noci
nebo pii snizené viditelnosti.
e Alphagan muze také zpiisobit u nékterych pacientli ospalost a tinavu.
Pokud se u Vas néktery z téchto priznakt objevil, nefid’te motorova vozidla ani neobsluhujte stroje,
dokud tyto ptiznaky zcela nezmizi.

Alphagan obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku.
Benzalkonium-chlorid mize byt vstteban mékkymi oénimi ¢o¢kami a mize ménit jejich barvu. Pied
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.

Benzalkonum-chlorid mize zpasobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (pruhledna vrstva v pfedni Casti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékate.

3. Jak se ALPHAGAN pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Dospéli
Doporucena davka ptipravku je jedna kapka do 1é¢eného oka dvakrat denn€ po 12 hodinach. Bez
porady s lékafem nemeéiite davku a nepiestavejte Alphagan pouzivat.



Déti ve véku do 12 let
Alphagan nesmi byt pouzit u déti mladsich 2 let.
Pouziti Alphaganu u déti od 2 do 12 let se nedoporucuje.

Pokyny pro pouZiti

Alphagan jsou o¢ni kapky. Vzdy pied jejich podanim si umyjte ruce. Ve Vasi ptibalové informaci je
uvedeno, kolik kapek a jak ¢asto piipravek pouzivat.

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

O¢ni kapky aplikujte nasledujicim zpisobem:

1. 2.

1. Zaklorite hlavu a divejte se na strop

2. Jemné stahnéte dolni vicko dold tak, aby se vytvofila mala kapsicka.

3. Stisknéte kapaci lahvi¢ku obracenou dnem nahoru, aby do$lo ke vkapnuti kapky do Vaseho oka.
4. Uvolnéte dolni vicko, zaviete oko, setiete prebyvajici tekutinu, stisknéte slzny vacek ve vnitinim
o¢nim koutku (na stran¢ oka smérem k nosu) na dobu 1 minuty.

Pokud kapka Vase oko minula, postup opakujte.

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

JestliZe jste pouZil(a)vice Alphaganu, neZ jste mél(a)

Dospeli
U dospélych, ktefi si nakapali vice kapek, nezZ je pfedepsano, se objevily ptiznaky podobné jako
nezadouci ucinky Alphaganu.

U dospélych, ktefi omylem polkli Alphagan, se objevilo snizeni krevniho tlaku, které bylo u nékterych
pacientl nasledovano zvysenim krevniho tlaku.

Deti

Vazné nezadouci G€inky byly hlaseny u déti, které omylem pozily Alphagan. Pfiznakem byla spavost,
malatnost, nizka télesna teplota, bledost a obtizné dychani. Pokud nékteré z téchto ptiznakt nastaly,
ihned kontaktujte Vaseho 1ékare.

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

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit

ALPHAGAN

Jestlize jste zapomnél(a) pouZzit Alphagan, vkapnéte si jednu kapku hned, jakmile si vzpomenete.
Avsak pokud je jiz téméf Cas na dalsi davku, zmeskanou davku uplné vynechejte a pokracujte

v normalnim davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.



JestliZe jste piestal(a) pouzivat ALHAGAN
Aby mél Alphagan spravny téinek, ma byt pouZivan kazdy den. Nepierusujte pouZivani Alphaganu,
dokud Vam to l¢kat nenafidi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pfipravek nezadouci Gc€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Poruchy oka

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0s0b):

Podrézdéni oci (zarudnuti o¢i, paleni a bodani v ocich, pocit ciziho télesa v oku, svédéni, uzliky a bilé
te¢ky na spojivce)

Rozmazané vidéni

Alergicka reakce v oku (n¢kdy i opozdénd)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 0sob):

Mistni podrazdéni (zarudnuti a otok o¢niho vicka, otok spojivky, zalepené o¢i, bolest a slzeni)
Precitlivélost na svétlo

Eroze na povrchu oka a tvorba skvrn na rohovce

Pocit suchého oka

Bledost spojivky (pruhledna vrstva na povrchu oka)

Abnormalni vidéni

Zanét spojivky (prahledné vrstvy na povrchu oka)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):

Zanét oka
Z0zZeni zornice

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych udajii nelze urcit):
Svédeéni vicek

Celkové poruchy

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 0sob):

Bolest hlavy
Pocit sucha v ustech
Unava/ospalost

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 0sob):

Zavraté

Ptiznaky podobné chiipce
Zazivaci potize

Poruchy chuti

Celkova slabost



Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
Deprese

Buseni srdce, zmény srdec¢niho rytmu

Suchost nosni sliznice

Celkova alergicka reakce

Vzdcné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
DuSnost

Velmi vzdcné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
Nespavost

Mdloby

Zvyseny krevni tlak

Snizeny krevni tlak

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaju nelze urcit):

Kozni reakce vCetné zCervenani, otoku obli¢eje, svédeni, vyrazky a rozsifeni cév

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci.

Nezadouci uc¢inky muzete hlésit také ptfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak ALPHAGAN uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete, Ze uzavér nebo lahvicka jsou pied prvnim pouzitim
poskozeny.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a na krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice. Po 28 dnech od prvniho
otevireni musite lahvi¢ku pi‘estat pouZivat a to i v piipadé, Ze v ni néjaké kapky jesté zustaly.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

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


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, polyvinylalkohol, chlorid sodny, dihydrat natrium-
citratu, monohydrat kyseliny citronové, roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l nebo roztok hydroxidu
sodného 1 mol/l ( k upravé pH), ¢isténa voda

Jak ALPHAGAN vypada a co obsahuje toto baleni

Alphagan je ¢iry, zelenozluty az svétle zluty roztok o¢nich kapek v plastové (HDPE) lahvicce s kapaci
LDPE s$pickou a Sroubovacim HIPS/PP uzavérem nebo s uzavérem s kontrolou kapani.

Jedna lahvicka obsahuje 2,5 ml, 5 ml nebo 10 ml 1é€ivého ptipravku.

Alphagan je dostupny v baleni po 1 nebo 3 lahvickéch.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci
Do 31. 10. 2022:

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport, County Mayo

Irsko

Od 1. 11. 2022:

AbbVie s.r.o.

Metronom Business Center
Bucharova 2817/13

158 00 Praha 5 — Stodulky
Ceska republika

Vyrobce

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport, County Mayo

Irsko

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

AbbVie s.r.o.

Tel: +420 233 098 111

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 9. 2022.



