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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

BRIMOGEN

2 mg/ml

Augentropfen, Losung

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

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfal-
tig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn
diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungs-
beilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1. Was ist Brimogen und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Brimogen
beachten?

. Wie ist Brimogen anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist Brimogen aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Brimogen und wofiir wird es
angewendet?

Brimogen wird zur Senkung des Augeninnen-
drucks angewendet. Es kann entweder allein oder
zusammen mit anderen Augentropfen angewendet
werden, um den erhohten Augeninnendruck beim
Offenwinkelglaukom (Griner Star) oder bei okulérer
Hypertension (erhohter Augeninnendruck) zu
senken.

Der in Brimogen enthaltene Wirkstoff Brimonidin-
tartrat senkt den Druck im Inneren des Auges.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Brimogen beachten?

Brimogen darf nicht angewendet werden,

« wenn Sie allergisch (iberempfindlich) gegen
Brimonidintartrat oder einen der in Abschnitt 6.
oder am Ende von Abschnitt 2. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

+ wenn Sie Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hem-
mer) oder bestimmte Antidepressiva z. B. trizykli-
sche Antidepressiva oder Mianserin einnehmen.
Wenn Sie bereits ein Arzneimittel gegen Depres-
sionen einnehmen, fragen Sie Ihren Arzt, ob Sie
Brimogen anwenden dirfen.

« bei Sauglingen/Kleinkindern (von der Geburt bis
zum Alter von 2 Jahren).

Warnhinweise und Vorsichtsmalnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie

Brimogen anwenden,

- wenn Sie an Depressionen, Hirnleistungsstérun-
gen, verminderter Gehirndurchblutung, Herzpro-
blemen, Durchblutungsstorungen der Gliedmalien
oder Blutdruckstorungen leiden oder frither
einmal gelitten haben.

- wenn Sie Nieren- oder Leberprobleme haben oder
friiher einmal gehabt haben.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Brimogen bei Kindern unter
12 Jahren wird nicht empfohlen. Falls Brimogen fur
ein Kind unter 12 Jahren verordnet wird, sprechen
Sie vor der Anwendung bitte mit Ihrem Arzt.

Anwendung von Brimogen zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der

folgenden Arzneimittel einnehmen, da diese lhre

Behandlung mit Brimogen beeinflussen kénnen:

» Schmerzmittel, Beruhigungsmittel, Opiate,
Barbiturate oder wenn Sie regelmdlig Alkohol
zu sich nehmen.

- Narkosemittel.

« Arzneimittel zur Behandlung von Herzerkrankun-
gen oder zur Blutdrucksenkung.

- Arzneimittel, die den Stoffwechsel beeintrachti-
gen konnen, wie Chlorpromazin, Methylphenidat
und Reserpin.

- Arzneimittel, die am selben Rezeptor wie
Brimogen wirken, wie z. B. Isoprenalin und
Prazosin.

+ Monoaminoxidasehemmer (MAO-Hemmer) und
andere Antidepressiva.

« Arzneimittel zur Behandlung einer anderen Erkran-
kung, auch wenn diese nicht mit Ihrer Augener-
krankung im Zusammenhang steht.

Informieren Sie ebenfalls Ihren Arzt, wenn sich die
Dosis eines Arzneimittels andert, das Sie zur Zeit
einnehmen oder anwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Brimogen darf wahrend der Stillzeit nicht angewen-
det werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Brimogen kann verschwommenes Sehen oder Seh-
storungen verursachen. Dieser Effekt kann nachts
oder bei schlechten Lichtverhaltnissen verstarkt
auftreten.

Ebenso kann Brimogen bei manchen Patienten
Benommenheit oder Miidigkeit verursachen.
Wenn eines dieser Symptome bei lhnen auftritt,
dirfen Sie Fahrzeuge oder Maschinen erst bedie-
nen, nachdem die Symptome abgeklungen sind.

Brimogen enthalt Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt 0,05 mg Benzalkonium-
chlorid pro ml, was 0,000035 mg pro Tropfen entspricht.
Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlin-
sen aufgenommen werden und kann zur Verfarbung
der Kontaktlinsen fuihren. Sie miissen die Kontakt-
linsen vor der Anwendung dieses Arzneimittels
entfernen und dirfen sie erst nach 15 Minuten
wieder einsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am
Auge hervorrufen, insbesondere, wenn Sie trockene
Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsich-
tige Schicht an der Vorderseite des Auges) haben.
Wenden Sie sich an thren Arzt, wenn nach der An-
wendung dieses Arzneimittels ein ungewohnliches
Gefuhl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.
Beachten Sie die Hinweise furr Kontaktlinsentrager
im Abschnitt 3.

3. Wie ist Brimogen anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Anwendung bei Erwachsenen und Jugendlichen
liber 12 Jahre

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die
empfohlene Dosis zweimal taglich, im Abstand
von ungefdhr 12 Stunden, ein Tropfen in das/die
betroffene(n) Auge(n).

Anwendung bei Kindern unter 12 Jahren

Brimogen darf bei Kleinkindern unter 2 Jahren nicht
angewendet werden.

Brimogen wird zur Anwendung bei Kindern (im Alter
von 2 bis 12 Jahren) nicht empfohlen.

Hinweise zur Anwendung

Brimogen ist ausschlielRlich zur Anwendung als
Augentropfen bestimmt. Bitte nicht schlucken.
Waschen Sie sich vor der Anwendung von Augen-
tropfen immer die Hande. Wie viele Tropfen Sie bei
jeder Dosierung anwenden sollen ist auf der Ver-
schreibung notiert. Wenn Sie Brimogen zusammen
mit anderen Augentropfen anwenden warten Sie
5-15 Minuten, bevor Sie die anderen Augentropfen
anwenden.

Wenden Sie Ihre Augentropfen wie folgt an:

®

Neigen Sie den Kopf
nach hinten und sehen
Sie zur Decke.

Ziehen Sie das Unterlid
vorsichtig nach unten bis
sich eine kleine Tasche
bildet.

Wahrend Sie das betrof-

Driicken Sie auf die um-

gedrehte Tropfflasche fene Auge geschlossen
bis ein Tropfen in das halten, driicken Sie mit
Auge fallt. dem Finger 1 Minute lang

auf den Augenwinkel des
geschlossenen Auges (an
derinneren, zur Nase hin
verlaufenden Seite).




Achten Sie darauf, dass die Tropfspitze weder Ihr
Auge noch irgend etwas anderes beriihrt.

Sofort nach der Anwendung Flaschenverschluss
wieder aufsetzen und festdrehen.

Wenn Sie weiche Kontaktlinsen tragen, missen
Sie lhre Kontaktlinsen vor der Anwendung der Au-
gentropfen entfernen und diirfen diese frithestens
15 Minuten nach der Anwendung wieder einsetzen.
Das in diesen Augentropfen enthaltene Konservie-
rungsmittel kann zur Verfarbung weicher Kontakt-
linsen fihren.

Wenn Sie eine groRere Menge von Brimogen
angewendet haben, als Sie sollten

Erwachsene

Bei Erwachsenen, die mehr Tropfen als verordnet
eintropften, entsprachen die berichteten Neben-
wirkungen denen, deren Auftreten mit Brimogen
bereits bekannt war.

Erwachsene, die versehentlich Brimogen ver-
schluckten, erlitten einen Blutdruckabfall, auf den
bei manchen Patienten ein Blutdruckanstieg folgte.

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern, die versehentlich Brimogen verschluck-
ten, wurden schwerwiegende Nebenwirkungen
berichtet. Zu den Anzeichen einer Uberdosierung
gehorten Schlafrigkeit, Schlappheit, niedrige
Koérpertemperatur, Bldsse und Atembeschwerden.
Sollten diese Anzeichen auftreten, verstandigen Sie
sofort Ihren Arzt.

Erwachsene, Kinder und Jugendliche

Falls jemand dieses Arzneimittel versehentlich
verschluckt, verstandigen Sie bitte umgehend Ihren
Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Brimogen vergessen
haben

Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben, holen
Sie diese nach, sobald Sie das Versaumnis bemer-
ken. Wenn es jedoch schon fast Zeit flir die ndchste
Anwendung ist, lassen Sie die vergessene Dosis
ganz aus und setzen Sie dann die Behandlung wie
gewohnt fort.

Wenn Sie die Anwendung von Brimogen abbrechen
Diese Augentropfen missen jeden Tag angewendet
werden, damit sie richtig wirken kdnnen. Beenden
Sie die Anwendung von Brimogen erst, wenn |hr Arzt
Ihnen dies mitteilt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4, Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten missen.

Bei den Haufigkeiten zu Nebenwirkungen werden
folgende Kategorien zugrunde gelegt:

Sehrhdufig  kann mehrals1von 10 Behandelten
betreffen

Haufig kann bis zu 1von 10 Behandelten
betreffen

Gelegentlich  kann bis zu 1von 100 Behandelten
betreffen

Selten kann bis zu 1von 1.000 Behandelten
betreffen

Sehrselten  kann bis zu 1von 10.000 Behandelten
betreffen

Nicht Haufigkeit auf Grundlage der

bekannt verfligbaren Daten nicht abschatzbar

Die folgenden Nebenwirkungen am Auge konnen
mit Brimogen auftreten:

Sehr haufig: Augenreizung (Augenrotung, Augen-
brennen, Augenstechen, Fremdkdrpergefiihlim
Auge oder Juckreiz, Blaschen oder weiBe Flecken auf
der Bindehaut des Auges), verschwommenes Sehen,
allergische Reaktionen am Auge.

Haufig: Veranderungen der Augenoberflache,
Entziindung des Augenlides, Bindehautentziindung,
Sehstorungen, verklebte Augen, Schwellung des
Augenlides oder der Bindehaut, Lichtempfindlich-
keit, Reizungen, Rotungen des Augenlides, Augen-
schmerzen oder Augenbeschwerden, trockenes
Auge, Hornhautschaden (Hornhauterosionen) und
Verfarbungen, tranende Augen oder Bindehaut-
blasse.

Sehr selten: Augenentziindungen, Pupillen-
verengung.

Nicht bekannt: Jucken der Augenlider.

Es konnen auch die folgenden Nebenwirkungen an
anderen Korperteilen auftreten:

Sehr haufig: Kopfschmerzen, Mundtrockenheit und
Miidigkeit/Benommenheit.

Haufig: Schwindel, erkdltungsahnliche Symptome,

Magen-Darm-Beschwerden, Geschmacksverande-
rungen oder allgemeine Schwache.

Gelegentlich: Depressionen, Herzklopfen oder
veranderte Herzfrequenz, trockene Nase und allge-
meine allergische Reaktionen.

Selten: Kurzatmigkeit.

Sehr selten: Schlaflosigkeit, Ohnmacht, hoher oder
niedriger Blutdruck.

Nicht bekannt: Hautreaktionen, einschlieflich R6-
tung, Gesichtsschwellung, Juckreiz, Hautausschlag
und Erweiterung der Blutgefale.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen
auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel
und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn,
Webseite: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Brimogen aufzubewahren?

» Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder
unzuganglich auf.

+ Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett des Behaltnisses und dem Umkarton nach
verw. bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

« Nicht tiber 25 °C lagern.

« Sie diirfen die Flasche nicht verwenden, wenn der
Sicherheitsverschluss der Flasche vor der ersten
Anwendung bereits gedffnet wurde.

« Verwerfen Sie die Flasche 28 Tage nach Anbruch,
auch dann, wenn sich darin noch ein Rest der
Augentropfenlosung befindet.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Brimogen enthalt

« Der Wirkstoff ist Brimonidin[(R,R)-tartrat].

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

Die sonstigen Bestandteile sind Benzalkoniumchlo-
rid (als Konservierungsmittel), Poly(vinylalkohol),
Natriumchlorid, Natriumcitrat (Ph.Eur.), Citronen-
saure-Monohydrat, Natriumhydroxid oder Salzsaure
(zur pH-Wert Einstellung), Wasser fur Injektions-
zwecke.

Wie Brimogen aussieht und Inhalt der Packung
Brimogen sind klare, leicht gelbliche Augentropfen
in einer Kunststoffflasche.

Jede Flasche enthalt 5 ml Augentropfen.

Brimogen ist in Packungen mit 1, 3 oder 6 Flaschen
erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgro-
Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Zulassungsinhaber

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Wien, Osterreich

Mitvertrieb:

medphano Arzneimittel GmbH

Maienbergstr. 10-12, D-15562 Rudersdorf
Hersteller

Pharmaselect International Beteiligungs GmbH
Wien, Osterreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des
Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Osterreich, Poland, Ungarn, Bulgaria: BRIMOGEN
Tschechien, Slowakei: GLABRIN

Kroatien: BRIMABENE

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im 05/2022.
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