Wortlaut der fur die Fachinformation vorgesehenen Agaben

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITELS
(FACHINFORMATION)
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Brimonidin Stulln 2 mg/ml Augentropfen, Losung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Lésung enthalt 2,0 mg Brimonidin[(R,R)-tarjréntsprechend 1,3 mg Brimonidin).

1 Tropfen Brimonidin Stulln 2 mg/ml Augentropfenydung entspricht ungeféahr 0,035 ml (bzw.
0,070 mg Brimonidin[(R,R)-tartrat])

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wirkung: 1 réling enthalt 0,05 mg Benzalkoniumchlorid.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteilehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Augentropfen, Lésung.

Klare, leicht griinlich-gelbe Losung mit einem pH-Wavischen 5,3 und 6,5 sowie einer
Osmolalitat zwischen 280 und 330 mOsm/kg.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Senkung des erhohten intraokularen Druck (IOPPlag¢ienten mit Offenwinkelglaukom oder

okularer Hypertension

- Als Monotherapie bei Patienten, bei denen einerdjie mit topischen Betablockern
kontraindiziert ist.

- Als Zusatztherapie mit anderen intraokular dreckenden Arzneimitteln, wenn der
Zielwert fur den intraokularen Druck nicht mit e einzelnen Wirkstoff erreicht
werden kann (siehe Abschnitt 5.1).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierungsempfehlung bei Erwachsenen (einschlieBl&lteren Patienten)

Es wird empfohlen, zweimal taglich mit einem zehkn Abstand von ca. 12 Stunden einen
Tropfen Brimonidin Stulln 2 mg/ml Augentropfen, lui®y in das/die betroffene/n Auge/n
einzutropfen. Bei dlteren Patienten ist keine Cangdassung erforderlich.

Wie bei allen Augentropfen wird empfohlen, unmital nach dem Eintropfen der Lésung, mit der

Fingerkuppe am der Nase zugewandten Augenwinkdldieenkanalchen 1 Minute abzudricken
(punktuelle Okklusion), um eine mdgliche systemésélbsorption zu reduzieren.



Wenn mehr als ein topisches Augenarzneimittel aegelet werden soll, muss die Anwendung der
verschiedenen Arzneimittel jeweils 5-15 Minuteneanander liegen.

Anwendung bei Patienten mit Leber- oder Niereninsuffizienz
Brimonidin Stulln 2 mg/ml Augentropfen, Losung warbei Patienten mit eingeschrankter Leber-
oder Nierenfunktion nicht untersucht (siehe Absttith#).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Bei Jugendlichen (12-17 Jahre) wurden keine klireacStudien durchgefuhrt.

Brimonidin Stulln 2 mg/ml Augentropfen, Losung windi Kindern unter 12 Jahren nicht
empfohlen und darf bei Neugeborenen und Kinderaruhtlahren nicht angewendet werden (siehe
Abschnitte 4.3, 4.4 und 4.9). Es ist bekannt, f@s®Neugeborenen schwerwiegende
Nebenwirkungen auftreten kbnnen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Brimonidin[(R;R¥trat] wurde bei Kindern nicht untersucht.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder @irger in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile

- Neugeborene und Kinder unter 2 Jahren

- Patienten, die eine Therapie mit Monoaminoxidasghern (MAO-Hemmer) erhalten sowie
Patienten, die Antidepressiva einnehmen, die diadrenerge Neurotransmission
beeinflussen (z. B. trizyklische Antidepressiva bZianserin).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmeiirfdie Anwendung

Kinder im Alter von 2 Jahren und alter, insbesoad€inder in der Altersgruppe von 2-7 Jahren
und/oder Kinder mit einem Kérpergewicht unte20 kg, sollten mit Vorsicht behandelt und
aufgrund des haufigen Auftretens sowie der SchweneSomnolenz engmaschig kontrolliert
werden (siehe Abschnitt 4.8).

Bei der Behandlung von Patienten mit schweren wdgabilen und unbehandelten Herz-Kreislauf-
Erkrankungen ist mit Vorsicht vorzugehen.

Bei einigen Patienten (12,7 %) trat im Rahmen diardchen Prifungen unter Brimonidin[(R,R)-
tartrat] eine allergische Reaktion der Augen aufiZ&lheiten siehe Abschnitt 4.8). Im Falle eines
Auftretens allergischer Reaktionen sollte die Bethamg mit Brimonidin[(R,R)-tartrat]
unterbrochen werden.

Uber verzogerte okulare Uberempfindlichkeitsrealeio unter Brimonidin[(R,R)-tartrat]
2 mg/ml ist berichtet worden. Wie berichtet wurd@ren diese zum Teil mit einem Anstieg des
Augeninnendrucks verbunden.

Brimonidin Stulln 2 mg/ml Augentropfen, Losung dadi Patienten mit Depressionen, Zerebral-
oder Koronarinsuffizienz, Raynaud- Syndrom, ortatisther Hypotension oder Thrombangiitis
obliterans nur mit Vorsicht angewendet werden.

Brimonidin Stulln 2 mg/ml Augentropfen, Losung warbei Patienten mit eingeschrénkter Leber-
oder Nierenfunktion nicht untersucht. Bei der Batlang solcher Patienten ist Vorsicht geboten.

Brimonidin Stulln 2 mg/ml Augentropfen, Losung eiitt0,05 mg Benzalkoniumchlorid pro 1 ml.
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Benzalkoniumchlorid. Benzalkoniumchlorid kann voeighen Kontaktlinsen aufgenommen
werden und kann zur Verfarbung der Kontaktlinsdmwéir. Sie mussen die Kontaktlinsen vor der
Anwendung dieses Arzneimittels entfernen und disfererst nach 15 Minuten wieder einsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Augedresfen, insbesondere, wenn Sie
trockene Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (dhicbtige Schicht an der Vorderseite des
Auges) haben. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wech nler Anwendung dieses Arzneimittels ein
ungewdhnliches Gefihl, Brennen oder Schmerz im Asugritt.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln undsonstige Wechselwirkungen

Brimonidin Stulln 2 mg/ml Augentropfen, Losung ksmntraindiziert bei Patienten, die eine
Therapie mit Monoaminoxidasehemmern (MAO-Hemmehnpaken sowie bei Patienten, die
Antidepressiva erhalten, die die noradrenerge Neuwsmission beeinflussen (z. B. trizyklische
Antidepressiva und Mianserin), (siehe Abschnit)4.3

Obwaohl mit Brimonidin 2 mg/ml Augentropfen, Losukeine speziellen Untersuchungen zu
Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln durcligef wurden, sollte die Mdglichkeit eines
verstarkenden Effekts in Verbindung mit zentraldéangen Substanzen (Alkohol, Barbiturate,
Opiate, Sedativa oder Anasthetika) in Erwéagung geaaverden.

Es liegen keine Daten tiber den Anteil frei zirkidieder Katecholamine nach der Anwendung von
Brimonidin 2 mg/ml Augentropfen, Losung vor. Voisigst jedoch geboten bei Patienten, die
Arzneimittel einnehmen, die die Aufnahme und deriddelismus zirkulierender Amine
beeinflussen kénnen, wie z. B. Chlorpromazin, Migthgnidat, Reserpin.

Nach Anwendung von Brimonidin 2 mg/ml Augentropfetisung wurde bei einigen Patienten ein
klinisch unbedeutender Blutdruckabfall beobactBet.der gleichzeitigen Einnahme von
Antihypertonika und/oder herzwirksamen GlykosidahBnimonidin 2 mg/ml Augentropfen,
Ldsung ist Vorsicht geboten.

Vorsicht ist geboten bei erstmaliger Anwendung (dalesierungsanderung) eines gleichzeitig
systemisch angewendeten Arzneimittels (ungeachtgbltarmazeutischen Form), das
Wechselwirkungen mii-adrenergen Agonisten verursachen oder dieseen Wirkung
beeinflussen kann, wie z. B. Adrenorezeptor-Aga@misider Antagonisten (z. B. Isoprenalin,
Prazosin).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Sicherheit der Anwendung wahrend der Schwacbafswurde nicht untersucht. In
Tierversuchen konnten unter Brimonidin[(R,R)-taitkeeine teratogenen Wirkungen festgestellt
werden. Bei Kaninchen zeigte Brimonidin[(R,R)-tatjibei Plasmawerten, die héher lagen als bei
der Anwendung beim Menschen, erhOohte Praimplamsieriuste sowie postnatale
Wachstumsverzdgerungen.

Brimonidin Stulln 2 mg/ml Augentropfen, Losung dardihrend der Schwangerschaft nur
angewendet werden, wenn der potentielle Nutzedi@iMutter das potentielle Risiko fur den
Fo6tus Uberwiegt.

Stillzeit



Es ist nicht bekannt, ob Brimonidin[(R,R)-tartrbgim Menschen in die Muttermilch Ubergeht. Bei
der Ratte wird der Wirkstoff in die Muttermilch smiert. Brimonidin Stulln 2 mg/ml
Augentropfen, Losung darf wahrend der Stillzeitwiangewendet werden.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstichtigkeit und de Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Brimonidin Stulln 2 mg/ml Augentropfen, Losung kaltidigkeit und/oder Somnolenz
verursachen, was die Fahrtlichtigkeit oder die Fé&ftigMaschinen zu bedienen, beeintrachtigen
kann. Brimonidin Stulln 2 mg/ml Augentropfen, Logukann verschwommenes Sehen und/oder
Sehstdrungen verursachen, was die Fahrtlichtigieitdie Fahigkeit Maschinen zu bedienen,
beeintrachtigen kann, insbesondere nachts odeebminderter Beleuchtung. Der Patient sollte
warten, bis diese Symptome abgeklungen sind, bavam StralRenverkehr teilnimmt oder
Maschinen bedient.

4.8 Nebenwirkungen

Die am haufigsten genannten Nebenwirkungen, di@béis 25 % der Patienten auftreten, sind
Mundtrockenheit, okulare Hyperamie und Augenbrefiseachen. In der Regel sind diese
Nebenwirkungen voriibergehend und im Allgemeinehtréo schwerwiegend, dass sie eine
Unterbrechung der Behandlung erfordern.

Symptome von allergischen Reaktionen am Auge tia¢eA2,7 % der Patienten in klinischen
Studien auf (11,5 % der Patienten wurden aus di@sénden aus der klinischen Studie
ausgeschlossen). Bei der Mehrzahl der Patienteantthese Beschwerden nach drei bis neun
Monaten auf.

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebskumgen nach abnehmendem Schweregrad
angegeben.

Bei den Haufigkeitsangaben zum Auftreten von Nelumgen wurden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig* 1/10); Haufig £ 1/100, < 1/10); Gelegentlick (1/1.000, < 1/100); Seltek (
1/10.000, < 1/1.000); Sehr selten (< 1/10.000htekannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschétzbar).

Herzerkrankungen
Gelegentlich:
- Herzrasen/Arrhythmien (einschlielich Bradykardiel Tachykardie)

Erkrankungen des Nervensystems
Sehr haufig:

- Kopfschmerzen

- Somnolenz



Haufig:
- Schwindel
- Geschmacksveranderungen

Sehr selten:
- Synkope

Augenerkrankungen
Sehr haufig:

- okulare Reizung (Hyperamie, Augenbrennen und Asgeehen, Juckreiz,

Fremdkdorpergefihl, Bindehautfollikel)
- verschwommenes Sehen

- allergische Blepharitis, allergische Blepharokmiitivitis, allergische Konjunktivitis,

okulare allergische Reaktion und follikulare Kamijtivitis

Haufig:

- lokale Reizung (Hyperamie und Odem des Augen/iB&pharitis, Bindehautodem und

Bindehautabsonderungen, Augenschmerzen und tréaaeade)
- Lichtscheu
- Hornhauterosionen/-verfarbungen
- trockenes Auge
- Bindehautblasse
- Sehstdrungen
- Konjunktivitis

Sehr selten:
- Irititis
- Miosis

Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums und Mestiaums
Haufig:
- Symptome der oberen Atemwege

Gelegentlich:
- trockene Nase

Selten:
- Dyspnoe

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts
Sehr haufig:
- Mundtrockenheit

Haufig:
- gastrointestinale Symptome

GefalRerkrankungen
Sehr selten:
- Hypertension, Hypotension

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Veralm@iingsort
Sehr haufig:
- Ermiddung



Haufig:
- Asthenie

Erkrankungen des Immunsystems
Gelegentlich:
- Systemische allergische Reaktionen

Psychiatrische Erkrankungen
Gelegentlich:
- Depression

Sehr selten:
- Schlaflosigkeit

Nach Markteinfihrung traten bei der Anwendung veimBnidin[(R,R)-tartrat-haltigen
Augentropfen mit einer Konzentration von 2 mg/mbler klinischen Praxis folgende
Nebenwirkungen auf. Da diese Nebenwirkungen voarddopulation unbekannter Gré3e
freiwillig gemeldet werden, kdnnen keine Abschatmm der Haufigkeiten erfolgen:

Nicht bekannt:

Augenerkrankungen
- Iridozyclitis (friher Uveitis anterior)
- Augenlidjucken

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes
- Hautreaktion einschlief3lich Erythem, Gesichtsodemritus, Hautausschlag und
Vasodilatation

Padiatrische Patientengruppe

In Fallen, bei denen Brimonidin als Teil einer Aemnittelhandlung des kongenitalen Glaukoms
eingesetzt wurde, wurden bei Neugeborenen und Ktedern, die Brimonidin erhielten,

Symptome einer Brimonidin-Uberdosierung wie Bewlosggkeit, Lethargie, Somnolenz,
Hypotension, Hypotonie, Bradykardie, Hypothermigaose, Blasse, Atemdepression und Apnoe
berichtet (siehe Abschnitt 4.3).

In einer Phase 3 Studie Uber drei Monate an 24Tggih Kindern mit Glaukom, das mit
Betablockern nur unzureichend kontrolliert werdenrite, wurde mit Brimonidin[(R,R)-tartrat-
haltigen Augentropfen als Zusatztherapie ein h&sfiuftreten von Somnolenz (55 %) berichtet.
Bei 8 % der Kinder war dies schwerwiegend und &ibei 13 % der Kinder zum Therapieabbruch.
Die Inzidenz von Somnolenz nahm mit zunehmenderar/lb und lag in der Altersgruppe der
Siebenjahrigen am niedrigsten (25 %), wurde jedétker vom Koérpergewicht beeinflusst und
trat haufiger bei Kindern mit einem Koérpergewieh?20 kg (63 %) auf als bei Kindern mit einem
Gewicht > 20 kg (25 %) (siehe Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen naetzdlassung ist von grof3er Wichtigkeit.
Sie ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung Netzen-Risiko-Verhaltnisses des
Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgeforpten Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpubte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfadmanzuzeigen.



4.9 Uberdosierung

Ophthalmologische Uberdosierung (bei Erwachsenen):
Bei den eingegangenen Meldungen entsprachen dahteten Ereignisse im Allgemeinen denen,
die bereits als Nebenwirkungen gelistet sind.

Systemische Uberdosierung durch versehentlicheaBime (bei Erwachsenen):

Es liegen nur sehr begrenzte Informationen beziglcer versehentlichen Einnahme von
Brimonidin bei Erwachsenen vor. Als einzige unersdhte Wirkung wurde bislang eine
Hypotension berichtet. Es wurde berichtet, dashypotensiven Episode eine Rebound-
Hypertension folgte.

Die Behandlung einer oralen Uberdosierung umfas&rstiitzende und symptomatische
TherapiemaBhahmen; die Atemwege des Patienterrsirzl halten.

Im Zusammenhang mit oralen Uberdosierungen vonrand&lpha-2-Agonisten wurden
Symptome wie z. B. Hypotension, Asthenie, Erbrechethargie, Sedierung, Bradykardie,
Arrhythmie, Miosis, Apnoe, Hypotonie, Hypothermigemdepression und Krampfanfall berichtet.

Padiatrische Patientengruppe

Berichte Uber schwerwiegende unerwiinschte Effektd nersehentlicher Einnahme von
Brimonidin[(R,R)-tartrat-haltigen Augentropfen dbrpéadiatrische Patienten wurden publiziert
oder gemeldet. Die Patienten zeigten Symptome esm@ralnerviosen Depression, typischerweise
temporares Koma oder einen reduzierten BewusstgeaithsLethargie, Somnolenz, Hypotonie,
Bradykardie, Hypothermie, Blasse, AtemdepressiahApnoe, und bedurften
intensivmedizinischer Versorgung, soweit angezmigtntubation. Von allen Patienten wurde
Uber eine vollstédndige Erholung, meist innerha&stunden, berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Sympathomimetillaritslaukomtherapie.
ATC Code: SO1EAO05

Brimonidin ist eina2-adrenerger Rezeptor-Agonist, der eine 1000-féttere Selektivitat
gegenuber dem2-adrenergen Rezeptor als gegenuber dkmmdrenergen Rezeptor besitzt.

Diese Selektivitat hat keine Mydriasis zur Folgel lnei xenogenen Transplantaten menschlicher
Retinazellen kommt es nicht zur Vasokonstriktiomlém Mikrogefaf3en.

Die topische Anwendung von Brimonidin[(R,R)-tarjr&rringert den intraokularen Druck (IOD)
beim Menschen mit minimalen Auswirkungen auf diedikavaskulédren oder pulmonalen
Parameter.

Bei Patienten mit Bronchialasthma liegen nur bezpeebaten vor. Bei diesen Patienten wurden
keine Nebenwirkungen beobachtet.

Die Wirkung von Brimonidin[(R,R)-tartrat] setzt su#il ein, wobei die maximale okulare
hypotensive Wirkung zwei Stunden nach Applikatioreieht wird. In zwei Studien, die Uber ein
Jahr dauerten, senkte Brimonidin[(R,R)-tartrat] deigeninnendruck um durchschnittlich

etwa 4—6 mm Hg.



Fluorophotometrische Studien an Tieren und Mensgeden Grund zu der Annahme, dass
Brimonidin[(R,R)-tartrat] einen zweifachen Wirkmectismus besitzt. Man nimmt an, dass
Brimonidin[(R,R)-tartrat] den IOD durch Reduzierutgr Bildung von Augenkammerwasser und
durch Erhéhung des uveoskleralen Abflusses vermringe

Klinische Studien zeigen die Wirksamkeit von Brimn[(R,R)-tartrat] in Kombination mit
topischen Betablockern. Kurzzeitstudien zeigendieaine klinisch relevante additive Wirkung
von Brimonidin[(R,R)-tartrat] in Kombination mit @wvoprost (6 Wochen) und Latanoprost

(3 Monate).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Absorption
Nach der zweimal taglichen okularen Anwendung et2%igen Lésung tUber 10 Tage waren die

Plasmakonzentrationen niedrig (der mittlere CmaxtWég bei 0,06 ng/ml). Nach mehrfachem
Eintropfen (2mal taglich Uber 10 Tage) zeigte siote leichte Akkumulation im Blut. Der Bereich
unter der Plasmakonzentration-Zeit-Kurve Uber 1h&en im steady-state (AUCO0-12h) lag bei
0,31 ngeh/ml, im Vergleich zu 0,23 ngeh/ml nach desten Dosis. Die mittlere Halbwertszeit
betrug nach topischer Applikation beim Menschenretifdgr 3 Stunden.

Verteilung
Die Plasma-Protein-Bindung von Brimonidin nach soper Applikation betragt beim Menschen

ca. 29 %.

Brimonidin bindet reversibeh vitro undin vivo in okularen Geweben an vorhandenes Melanin.
Nach zweiwodchiger okularer Anwendung lag die Koreagion von Brimonidin in Iris,

Ziliarkorper und Choroidea/Retina um das 3- biddche hoher als nach einer Einmaldosis. Beim
Fehlen von Melanin tritt keine Akkumulation auf.

Zur Bedeutung einer Bindung von Brimonidin an Métaist beim Menschen nichts bekannt.
Biomikroskopische Untersuchungen der Augen zeigedne signifikanten okularen
Nebenwirkungen bei Patienten, die bis zu einem I3algr mit Brimonidin[(R,R)-tartrat] behandelt
wurden. In einer Studie Uber ein Jahr, bei deo#lidare Sicherheit an Affen untersucht wurde,
traten nach Verabreichung der fast 4fachen DosBramonidin[(R,R)-tartrat] keine signifikanten
okularen toxischen Wirkungen auf.

Biotransformation und Elimination

Nach oraler Anwendung beim Menschen wird Brimoniglih resorbiert und rasch eliminiert. Der
Uberwiegende Teil der Dosis (ca. 75 %) wurde imfeon Metaboliten innerhalb von finf Tagen
Uber die Nieren ausgeschieden; im Urin konnte disgangssubstanz nicht nachgewiesen werden.
In vitro Studien, die an tierischem und menschiichesbergewebe durchgefihrt wurden, lassen
darauf schlie3en, dass der Metabolismus Uberwiederah Aldehydoxidase und tber das
Cytochrom P450 erfolgt. Dieses lasst darauf scahelass die systemische Ausscheidung vor
allem Uber den Leberstoffwechsel erfolgt.

Kinetikprofil
Nach einer einmaligen topischen Dosis von 0,08,2%0und 0,5 % wurden fir die maximale

Plasmakonzentration (Cmax) und die AUC eine Dosisprtionalitat ohne bedeutende
Abweichungen beobachtet.

Charakteristika bei den Patienten
Charakteristika bei alteren Patienten:




Die Cmax, AUC und die mittlere Halbwertszeit vorirBonidin sind nach Einmalgabe bei alteren
Patienten (Personen im Alter von 65 Jahren odéibds) denen junger Erwachsener dhnlich und
zeigen, dass die systemische Absorption und Elitinaicht vom Alter abhangig sind.

Aus Ergebnissen einer dreimonatigen klinischeni8tul die auch altere Patienten eingeschlossen
wurden, geht hervor, dass die systemische Brimobalastung sehr gering war.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Si@itspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktionstoxizitat, Gentiw&iaind zum kanzerogenen Potential lassen
die préklinischen Daten keine besonderen Gefalireden Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Benzalkoniumchlorid (50 %-ige LOsung)
Poly(vinylalkohol)

Natriumchlorid

Natriumcitrat

Citronensaure-Monohydrat

Wasser fir Injektionszwecke

Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung) oder
Salzséaure (zur pH-Wert-Einstellung).

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit
Vor dem ersten Offnen: 3 Jahre

Nach dem ersten Offnen: 28 Tage

6.4 Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Aufbewahng

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Laggsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Brimonidin Stulln 2 mg/ml Augentropfen, LosungiistTropfbehaltnissen aus LDPE (low-density
polyethylene) abgefullt und mit einer Schraubkagpe HDPE (high-density polyethylene)
verschlossen.

Packungsgrofien:
1 Tropfbehaltnis mit 5 ml oder 10 ml (1 x 5 ml odex 10 ml)
3 Tropfbehéltnisse zu je 5 ml (3 x 5 ml)
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Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrafden Verkehr gebracht.
6.6 Besondere VorsichtsmafRnahmen fir die Beseitiggrund sonstige Hinweise zur
Handhabung

Nicht Gber 25° C lagern.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Pharma Stulln GmbH
Werksstrasse 3

92551 Stulln

Deutschland

8. ZULASSUNGSNUMMER

99244.00.00

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG

24. April 2018

10. STAND DER INFORMATION

Juni 2019

11. VERKAUFSABGRENZUNG

Verschreibungspflichtig
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