Sp. zn. sukls195150/2021

Piibalova informace: informace pro pacienta
Brimonidin/timolol Olikla 2 mg/ml + 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
brimonidin-tartarat/timolol

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo I¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Brimonidin/timolol Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Brimonidin/timolol Olikla pouZivat
Jak se ptipravek Brimonidin/timolol Olikla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Brimonidin/timolol Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Brimonidin/timolol Olikla a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Brimonidin/timolol Olikla jsou o¢ni kapky, které se pouzivaji k 1é¢bé glaukomu (zeleného
zakalu). Obsahuje dvé rizné 1éCivé latky (brimonidin a timolol), které ob¢ snizuji zvySeny nitroocni
tlak. Brimonidin patii do skupiny piipravki nazyvanych agonisté alfa-2 adrenergnich receptort.
Timolol patfi do skupiny pfipravkl nazyvanych betablokatory. Pfipravek Brimonidin/timolol Olikla je
predepisovan ke sniZzeni zvySeného nitroocniho tlaku, kdyz samotna 1é¢ba betablokatory neni
dostatecné ucinna.

Oc¢i obsahuji ¢irou komorovou tekutinu, ktera vyzivuje vnitini struktury oka. Tekutina je neustale
odvadéna z oka a nahrazovana tekutinou novou. V piipadé, ze odtok této tekutiny neni dostate¢né
rychly, tlak uvnitf oka se zvySuje a muze tak pripadné poskodit zrak. Pfipravek Brimonidin/timolol
Olikla ucinkuje snizenim tvorby nitroo¢ni tekutiny a zaroven zvySenim jejiho odtoku z oka. Tak dojde
ke snizeni tlaku uvnitt oka a k zajisténi stalé vyzivy oka komorovou tekutinou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Brimonidin/timolol Olikla
pouZivat

Nepouzivejte pripravek Brimonidin/timolol Olikla:

e jestlize jste alergicky(4) na brimonidin-tartarat, timolol, betablokatory nebo na kteroukoli
dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6). Ptiznaky alergické reakce mohou zahrnovat
otok obli¢eje, rti a krku, sipani, pocit na omdleni, dusnost, svédéni nebo z¢ervenani kolem oci;

o jestlize mate v soucasnosti nebo jste mél(a) v minulosti dychaci potize, jako jsou priduskové
astma nebo zavazny chronicky obstrukéni zanét priudusek (zavazné onemocnéni plic, které
muze zpusobovat sipani, dechové obtize a/nebo pietrvavajici kasel);

e jestlize mate srdeCni obtiZe jako pomaly srdeéni tep, srde¢ni selhani, poruchy srde¢niho rytmu
(pokud nejsou kontrolovany kardiostimulatorem);

e jestlize uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAO) nebo nékteré dalsi 1éky k 1é¢bé deprese.



Ptipravek Brimonidin/timolol Olikla nesmi byt pouzivan u déti mladSich 2 let a obvykle nema byt
pouzivan détmi a dospivajicimi ve véku od 2 do 17 let.

V piipadé, Ze se Vas tyka kterakoli z uvedenych situaci, nepouzivejte ptipravek Brimonidin/timolol
Olikla, dokud se neporadite se svym lékatem.

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Brimonidin/timolol Olikla se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem:
e jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a)
- ischemickou chorobu srde¢ni (ptiznaky mohou zahrnovat bolest nebo pocit tisn¢ na hrudi,
dusnost nebo duseni), srdecni selhani, nizky krevni tlak,
- poruchy srde¢niho tepu, jako napt. pomaly srde¢ni tep,
- dychaci potize, astma nebo chronickou obstrukéni plicni nemoc,
- onemocnéni perifernich tepen (jako napf. Raynaudova nemoc nebo Raynaudav syndrom),
- cukrovku, protoze timolol mtize maskovat zndmky a ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi,
- zvySenou ¢innost $titné z1azy, protoze timolol mize maskovat znamky a ptriznaky této zvysené
¢innosti,
- problémy s ledvinami nebo jatry,
- nador nadledvin,
- operaci oc¢i ke snizeni nitroo¢niho tlaku;
e pokud se u Vas vyskytuje nebo diive vyskytla n¢jaka alergie (napf. senna ryma, ekzém) nebo
zévazna alergicka reakce, uvédomte si, ze davka epinefrinu potebna k jeji mozné 1écbé miize byt
vyssi, neZ je obvykla davka.

Pted operaci informujte svého 1ékate, ze pouzivate ptipravek Brimonidin/timolol Olikla, protoze
timolol mize zménit ucinek nékterych 18kl pouzivanych v pribéhu anestezie.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Brimonidin/timolol Olikla

Pripravek Brimonidin/timolol Olikla miiZe ovlivnit nebo byt ovlivnén dal§imi léky, které uZivate,
véetné ostatnich ofnich kapek k 1é6¢bé zeleného zakalu (glaukomu).

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€k, které nesouviseji se stavem Vasich o¢i a které
jsou dostupné bez lékaiského predpisu. Je mnoho 1€k, které se mohou s piipravkem
Brimonidin/timolol Olikla ovliviiovat, proto je obzvlast’ dilezité sdélit VaSemu lékati, pokud uzivate:
o léky k 1é¢be bolesti,

1éky k 1écbé problémi se spanim nebo uzkosti,

1éky na vysoky krevni tlak (hypertenze),

1€ky k 1écbé problémi se srdcem (napf. nepravidelny tep), jako napt. betablokatory, digoxin nebo
chinidin (1ék na srde¢ni potize a nékteré typy malarie),

1€ky k 1écbé cukrovky nebo vysoké hladiny krevniho cukru,

1€ky k 1écbé deprese, jako je fluoxetin a paroxetin,

jiné o¢ni kapky pouzivané ke sniZeni zvySeného nitroo¢niho tlaku (glaukom),

1€ky k 1écbé zavaznych alergickych reaket,

1éky, které ovliviiuji n€které hormony ve Vasem téle, jako jsou epinefrin nebo dopamin,

1éky majici vliv na svalovinu krevniho reciste,

1éky k 1écbé paleni zdhy nebo zaludecnich viedu.

Sdélte, prosim, svému lékati, pokud se zméni davka néjakého Vami uzivaného 1éku nebo pokud
pravideln¢ konzumujete alkohol.

Pokud mate podstoupit anestezii, informujte svého 1ékare (i zubniho 1ékaie), Ze pouzivate piipravek
Brimonidin/timolol Olikla.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat. NepouZivejte
piipravek Brimonidin/timolol Olikla, jestlize jste t¢hotna, pokud to Vas 1ékaf nepovazuje za nezbytné.



Nepouzivejte ptipravek Brimonidin/timolol Olikla, jestliZze kojite. Timolol mtize pfechazet do
matefského mléka. Pred uzivanim jakéhokoli 1éku v obdobi kojeni pozadejte o radu svého 1ékare.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Brimonidin/timolol Olikla mtize u n€kterych pacientii zptisobovat spavost, inavu nebo
rozmazané vidéni. Nefid’te motorova vozidla nebo neobsluhujte stroje, dokud tyto symptomy nezmizi.
Pokud mate takovéto obtize, sd€lte to svému lékari.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach pripravku Brimonidin/timolol Olikla

Piipravek Brimonidin/timolol Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml roztoku.
Benzalkonium-chlorid mize byt vstteban mékkymi kontaktnimi co¢kami a miize meénit jejich barvu.
Pted podanim tohoto 1éCivého pripravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid muiize také zpusobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého
oka nebo onemocnénim rohovky (prithlednd vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, boddni nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

Pripravek Brimonidin/timolol Olikla obsahuje fosfaty
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 10,58 mg fosfatti v jednom ml roztoku, coz odpovida 0,35 mg fosfatd
v jedné kapce.

Pokud trpite zd&vaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v piedni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych pripadech zptsobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni
vapniku béhem 1écby.

3. Jak se pripravek Brimonidin/timolol Olikla pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptripravek presne podle pokynil svého lékaie. Pokud si nejste jist(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem. Ptipravek Brimonidin/timolol Olikla nesmi byt pouzivan u déti
mladsich nez 2 roky. Piipravek Brimonidin/timolol Olikla nema byt obvykle pouzivan u déti a
dospivajicich (od 2 do 17 let).

Doporucena davka je jedna kapka pripravku Brimonidin/timolol Olikla dvakrat denn€ po 12 hodinach.
Neupravujte si davkovani ani neukoncujte 1écbu bez konzultace se svym lékarem.

Pokud pouzivate ptipravek Brimonidin/timolol Olikla spole¢né s jinymi kapkami, dodrZujte odstup
nejméné 5 minut mezi vkapnutim pripravku Brimonidin/timolol Olikla a dalSich o¢nich kapek. O¢ni
masti maji byt podavany jako posledni.

Pokyny pro pouZziti
Lahvicku nesmite pouzit, pokud je pfed prvnim otevienim porusen krouzek garantujici neporusenost
lahvicky.

)

Umyjte si ruce a pohodIné se posad’te nebo si stoupnéte.

Odsroubujte uzavér.

Odstrante z lahvicky krouzek garantujici jeji neporuSenost (pfi prvnim pouZiti).
Zaklonte hlavu a podivejte se do stropu.

bl S
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Jemn¢ stahnéte dolni vicko dolt tak, aby se vytvorila mala kapsa (obrazek 1).

6. Otocéte lahvicku dnem vzhiiru a zmacknéte, aby se uvolnila jedna kapka do kazdého 1é¢eného oka
(obrazek 2).

Uvolnéte dolni vicko a zavtete oko (obrazek 3).

Ponechte oko zaviené a stisknéte prstem vnitini o¢ni koutek proti nosu na dvé minuty (obrazek 4).
To pomuze, aby se Brimonidin/timolol Olikla nedostal do zbytku celého téla.

Sl

Jestlize kapka Vase oko minula, opakujte postup znovu.

Aby se zabranilo kontaminaci, nedovolte, aby se hrot lahvicky dotkl pii kapani oka ani ni¢eho jiného.
Ihned po pouziti zaviete lahvicku Sroubovacim uzavérem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Brimonidin/timolol Olikla, nezZ jste mél(a)

Dospeli

Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Brimonidin/timolol Olikla, nez jste mél(a), je nepravdépodobné,
ze si vaznéji ublizite. Dalsi davku si vkapnéte v obvyklém case. Jestlize mate obavy, porad’te se se
svym lékafem nebo I¢karnikem.

Deti

Bylo hlaseno nékolik pripadt predavkovani u déti, které dostavaly brimonidin (jedna ze slozek
ptipravku Brimonidin/timolol Olikla) jako soucast 1écby glaukomu. Znamky zahrnovaly spavost,
malatnost, snizeni télesné teploty, bledost a dychaci obtize. Pokud takova situace nastane, okamzité
vyhledejte 1€kate.

Dospeéli, dospivajici a deti
Pokud byl ptipravek Brimonidin/timolol Olikla omylem polknut, kontaktujte okamzité 1€kare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Brimonidin/timolol Olikla

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit ptipravek Brimonidin/timolol Olikla, vkapnéte si jednu kapku do
kazdého léceného oka hned, jakmile si vzpomenete, a dale se vrat'te ke svému pravidelnému
davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Brimonidin/timolol Olikla

Aby mél pripravek Brimonidin/timolol Olikla spravny ucinek, ma se pouzivat kazdy den.

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

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinkt, ihned prosim vyhledejte svého
1ékare:

e Srdec¢ni selhani (napt. bolest na hrudi) nebo nepravidelny srde¢ni tep.

e Zrychleni nebo zpomaleni srde¢niho tepu nebo snizeni krevniho tlaku.

Ucinky na oko
Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
e Zcervenani nebo paleni

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

e Bodéni nebo bolest v oku

Alergické reakce v oku nebo na kiizi v okoli oka

Mala poranéni povrchu oka (s nebo bez zanétlivé reakce)
Otok, z€ervenani nebo zanét oénich vicek

Podrazdéni nebo pocit ciziho téliska v oku



Svédéni oc¢i a o¢nich vicek

Uzliky nebo bilé tecky na spojivce (prihledna vrstva, ktera pokryva povrch oka)
Poruchy zraku

Slzeni

Suché o¢i

Vytok z o¢i

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
ZhorSeni zrakové ostrosti

Otok nebo zanét spojivek

Unava o¢i

Citlivost na svétlo

Bolest o¢nich vicek

Zblednuti spojivek

Otok nebo zanét rohovky

Sklivcové vlocky

Neni znamo (z dostupnych udajit nelze urcit):
e Rozmazané vidéni

Celkové ucinky na télo

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
Vysoky krevni tlak

Deprese

Spavost

Bolest hlavy

Sucho v ustech

Celkova slabost

Mené casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
Srdecni selhani

Nepravidelny srdecni tep

Zavraté

Mdloby

Sucho v nose

Poruchy chuti

Pocit na zvraceni

Prijem

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit):
e Zrychleni nebo zpomaleni srde¢niho tepu
e Nizky krevni tlak

e Zcervenani obliCeje

Nekteré z nezadoucich u¢inki mohou byt vyvolany alergickou reakci na jakoukoli slozku piipravku.
Dalsi nezadouci ucinky byly pozorovany u brimonidinu nebo timololu a mohou se tak pripadné
vyskytnout i u ptipravku Brimonidin/timolol Olikla.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany po pouziti brimonidinu:

- zanét oka, malé zornicky, poruchy spanku, ptiznaky podobné nachlazeni, dusnost, zalude¢ni
ptiznaky a poruchy traveni, celkové alergické reakce, kozni reakce véetné zEervenani, otoku
obliceje, svédéni, vyrazky a rozsifeni krevnich cév.

Jako ostatni l1é¢ivé pripravky aplikované do o¢i je i ptipravek Brimonidin/timolol Olikla
(brimonidin/timolol) vstfebavan do krve. Vstfebavani timololu, betablokatorové slozky ptipravku



Brimonidin/timolol Olikla, mtiZe zpsobit podobné nezadouci ucinky, jako byly pozorovany u
nitroziln¢ a/nebo usty podavanych betablokatort. Frekvence vyskytu téchto nezadoucich uéinku pii
o¢nim podavani je nizsi, nez kdyz jsou betablokatory podavany usty nebo injekéng. Nize uvedené
nezadouci Gc¢inky byly pozorovany béhem o¢niho podavani betablokatorti:

- systémové alergické reakce vcetné otoku pod ktizi (miiZze se objevit na obliceji a koncetindch a
muze zuzit dychaci cesty, coz mize vést k obtizim pfi polykani nebo dychani), koptivky (svédivé
vyrazky), lokalni a generalizované vyrazky, svédéni, zdvazné nahlé zivot ohrozujici alergické
reakce;

- nizka hladina cukru v krvi;

- poruchy spanku (nespavost), no¢ni miry, poruchy paméti, halucinace;

- cévni mozkova ptihoda, nedostate¢né prokrveni mozku, zvySeni vyskyt znamek a ptiznaki
onemocnéni myasthenia gravis (svalové onemocnéni), neobvyklé pocity (mravenceni);

- zanét rohovky, odchlipeni vrstvy pod sitnici, kterd obsahuje cévy (cévnatky) po filtracnim
chirurgickém vykonu, které mize zplsobit poruchy zraku, snizen4 citlivost rohovky, eroze
rohovky (poskozeni ptedni vrstvy o¢niho bulbu), pokles horniho vicka (oko je naptl zaviené),
dvojité vidéni;

- bolest na hrudi, otoky (nahromadéni tekutiny), poruchy srdecniho rytmu, infarkt myokardu,
srdecni selhani;

- Raynaudiiv fenomén, studené ruce a nohy;

- zaZeni dychacich cest v plicich (pfedevsim u pacientl s jiz existujicim onemocnénim), dusnost,
kasel;

- zazivaci potiZe, bolest bficha, zvraceni;

- ztrata vlasQ, vyrazka se stiibtité bilym vzhledem (ptipominajici lupénku) nebo zhorSeni lupénky,
kozni vyrazka;

- bolest svaltl, ktera neni zptisobena fyzickou ndmahou;

- poruchy sexudlnich funkci, snizené libido;

- svalova slabost/unava.

Dalsi nezadouci tc¢inky hlaSené u ocnich kapek obsahujicich fosfaty:

U pacientt, ktefi méli vyrazn€ porusenou rohovku, byly v prubehu 1é¢by velmi vzacné zaznamenany
ptipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se vznikem zakalenych
skvrn).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Brimonidin/timolol Olikla uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzZaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Chranite pted mrazem.


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

Po prvnim otevieni lahvi¢ky:

Po 28 dnech od prvniho otevieni musite lahvi¢ku piestat pouzivat, a to 1 v ptipadé, Ze v ni jesté n&jaké
kapky ztstaly. Tim pomuzete zabranit infekci. Pro lepsi zapamatovani si zapiste datum otevieni na
volnou plochu na krabi¢ce. Uchovavejte pii teploté do 25 °C po prvnim otevieni.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Brimonidin/timolol Olikla obsahuje

e [éCivymi latkami jsou brimonidin-tartarat a timolol.

e Jeden ml roztoku obsahuje 2 mg brimonidin-tartaratu a 5 mg timololu (coz odpovida 6,8 mg
timolol-maleinatu).

e Jedna kapka ma objem primémé 32,2 pl, coz odpovida pfiblizné 64 pg brimonidinu a 161 pg
timololu v jedné kapce.

e Dalsimi slozkami jsou benzalkonium-chlorid (konzervac¢ni ptisada), monohydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, kyselina
chlorovodikova (na upravu pH), hydroxid sodny (na Gpravu pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Brimonidin/timolol Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Brimonidin/timolol Olikla je ¢iry, zelenoZluty roztok o¢nich kapek bez ¢astic. Je dostupny
v 10ml bilé plastové lahvicce s kapatkem, se Sroubovacim uzdvérem a krouzkem zarucujicim
neporusenost baleni. Lahvicka je naplnéna do poloviny a obsahuje 5 ml roztoku.

Baleni obsahuje 1 nebo 3 lahvicky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.o., Nameésti Smitickych 42, Kostelec nad Cernymi lesy, 281 63 Ceska republika

Vyrobce 5
Rafarm S.A., Thesi Pousi Xatzi Agiou Louka, Paiania, 190 02 Recko
Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Brimonidin/timolol Olikla
Slovenska republika  Brimonidin/timolol Olikla 2 mg/ml + 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 6. 2023



