CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Alphagan, 2 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu zawiera 2,0 mg brymonidyny winianu, co odpowiada 1,3 mg brymonidyny.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu

Zawiera benzalkoniowy chlorek w ilosci 0,05 mg/ml.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwér (krople do oczu).

Klarowny roztwor zielonkawo-zo6tty lub lekko zielonkawo-zolty.
4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Alphagan jest stosowany w celu obnizenia podwyZszonego cisnienia
srodgatkowego u pacjentéw z jaskra z otwartym katem lub nadci$nieniem ocznym:

- W monoterapii u pacjentow, u ktorych leczenie miejscowymi lekami blokujacymi receptory f3-
adrenergiczne (beta-adrenolitykami) jest przeciwwskazane.

- Jako leczenie wspomagajace w polaczeniu z innymi lekami obnizajacymi ci$nienie
srodgatkowe, kiedy cisnienie srodgatkowe jest niewystarczajaco zmniejszane przy zastosowaniu
pojedynczego leku (patrz punkt 5.1).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Zalecane dawkowanie u dorostych (w tym u pacjentow w podesztym w wieku)

Zalecang dawka jest jedna kropla produktu leczniczego Alphagan do chorego oka (oczu) dwa razy na

dobe, w przyblizeniu w odstegpie 12-godzinnym. Nie jest konieczna zmiana dawkowania u pacjentow

w podesztym wieku.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby

Produkt leczniczy Alphagan nie byt badany u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek
(patrz punkt 4.4).

Drzieci i mlodziez

Nie przeprowadzono badan klinicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
Alphagan u mlodziezy (12-17 lat).



Produkt leczniczy Alphagan jest przeciwwskazany u noworodkow i dzieci w wieku ponizej 2 lat, jak
rowniez nie jest zalecany do stosowania u dzieci ponizej 12 lat (patrz punkty 4.3, 4.4, 4.9). Wiadomo,
ze u noworodkéw moga wystapi¢ cigzkie dziatania niepozadane. Nie okreslono bezpieczenstwa
stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego Alphagan u dzieci w wieku 2 do 12 lat.

Spos6b podawania

Podobnie jak w przypadku innych kropli do oczu, w celu ograniczenia og6lnoustrojowego
wchianiania leku zaleca si¢ natychmiast po zakropleniu ucisnigcie przez jedng minute woreczka
Izowego w kacie przysrodkowym oka. Moze to spowodowaé zmnigjszenie ogdlnoustrojowych dziatan
niepozadanych i zwickszenie dziatania miejscowego.

Aby unikng¢ zanieczyszczenia oka lub kropli do oczu, nie nalezy dopusci¢ do kontaktu koncowki
zakraplacza z zadng powierzchnig. Jesli podawany jest wigcej niz jeden produkt okulistyczny
stosowany miejscowo, inny produkt leczniczy nalezy zakrapla¢ w odstepie 5-15 minut.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

- Noworodki i dzieci (w wieku ponizej 2 lat) (patrz punkt 4.8).

- Pacjenci przyjmujacy inhibitory oksydazy monoaminowej (IMAO);

- Pacjenci przyjmujacy leki przeciwdepresyjne, ktore wplywaja na przewodnictwo
noradrenergiczne (np. trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne i mianseryna).

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodKi ostrozno$ci dotyczace stosowania

Populacja pediatryczna

Dzieciom w wieku 2 lat i starszym, zwlaszcza w wieku 2-7 lat i (Ilub) o masie ciata < 20 kg, nalezy
podawac produkt leczniczy ostroznie przy doktadnej obserwacji, ze wzgledu na wysoka czgstosc¢
1 duze nasilenie wystgpujacej sennosci (patrz punkt 4.8).

Zaburzenia serca

Produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z ciezka lub niestabilng i nie reagujaca na
leczenie chorobg wiencowa.

Zaburzenia oka

W przebiegu badan klinicznych u niektorych pacjentow (12,7%) po zastosowaniu produktu
leczniczego Alphagan obserwowano reakcje alergiczng dotyczaca oczu (szczegdty patrz punkt 4.8.).
W razie zaobserwowania reakcji alergicznej nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego
Alphagan.

Zglaszano opodznione reakcje nadwrazliwo$ci dotyczace oczu po zastosowaniu produktu leczniczego
Alphagan 2 mg/ml, przy czym niektore ze zgtoszen okreslono jako powigzane ze wzrostem ci$nienia

wewnatrz oka.

Zaburzenia naczyniowe

Produkt leczniczy Alphagan nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z depresja, niewydolno$cia
krazenia mézgowego lub wiencowego, zespotem Raynauda, hipotonig ortostatyczna lub zakrzepowo-
zarostowym zapaleniem naczyn.



Niewydolnos¢ watroby i nerek

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych stosowania produktu leczniczego Alphagan u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek; nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ podczas leczenia takich
pacjentow produktem leczniczym Alphagan.

Benzalkoniowy chlorek

Benzalkoniowy chlorek wchodzacy w sktad produktu leczniczego Alphagan jako $rodek
konserwujacy, moze powodowac podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze wptywaé
na film tzowy i powierzchnig¢ rogéwki.

Produkt leczniczy Alphagan nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zespotem suchego oka lub

z uszkodzeniami rogowki. Pacjentow leczonych dlugotrwale nalezy kontrolowac.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmnie;j

15 minut przed ich ponownym zatozeniem.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Produkt leczniczy Alphagan jest przeciwwskazany u pacjentow poddanych terapii z zastosowaniem
inhibitorow monoaminooksydazy (MAO) i pacjentow stosujacych leki przeciwdepresyjne wplywajace

na przekaznictwo noradrenergiczne (tj. trojcykliczne leki przeciwdepresyjne i mianseryna), (patrz punkt
4.3).

Mimo, ze badania specyficznych interakcji lekowych z produktem leczniczym Alphagan nie zostaty
przeprowadzone, nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia dzialania addycyjnego lub nasilenia
dziatania, gdy produkt jest stosowany z lekami hamujgcymi czynno$¢ osrodkowego uktadu
nerwowego (OUN) np. alkoholem, barbituranami, opioidowymi lekami przeciwbdlowymi, lekami
uspokajajacymi i znieczulajagcymi.

Brak danych dotyczacych stezenia krazacych katecholamin po zastosowaniu produktu Alphagan.
Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci u pacjentow stosujacych leki, ktére mogg wplywaé na metabolizm
1 wychwyt z krazenia amin, np. chloropromazyny, metylfenidatu, rezerpiny.

U niektdrych pacjentow po zastosowaniu produktu Alphagan obserwowano klinicznie nieistotne
obnizenie ci$nienia tetniczego. Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas stosowania lekow
obnizajacych cisnienie tetnicze i (lub) glikozydow nasercowych rownoczesnie z produktem Alphagan.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ na poczatku leczenia lub w przypadku zmiany dawki lekéw stosowanych
ogolnie (bez wzgledu na posta¢ farmaceutyczng), ktéore moga wchodzi¢ w interakcje

z a-adrenergicznymi agonistami lub zmienia¢ ich aktywno$¢ np. agonisci lub antagonisci receptorow
adrenergicznych (np. izoprenalina, prazosyna).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza
Bezpieczenstwo stosowania w okresie cigzy nie zostalo ustalone. W badaniach na zwierzgtach nie

wykazano dziatania teratogennego winianu brymonidyny. U krolikow, w przypadku stezen w osoczu
wiekszych niz osiggane w terapii u ludzi okazalo si¢, ze produkt powoduje zwigkszong ilos¢
wczesnych poronien i zmniejszenie masy urodzeniowej. Produkt leczniczy Alphagan nalezy stosowac
w okresie cigzy tylko wowczas, jesli korzys¢ dla matki przewaza nad potencjalnym ryzykiem dla
ptodu. Aby zmniejszy¢ wchtanianie ogélnoustrojowe, patrz punkt 4.2



Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy brymonidyna przenika do mleka matki. Substancja czynna jest wydzielana

z mlekiem karmiacych szczurow. Produktu leczniczego Alphagan nie nalezy stosowac u kobiet
karmigcych piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Alphagan moze powodowac znuzenie i (lub) senno$¢, co moze ostabia¢ zdolnos¢
prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Produkt leczniczy Alphagan moze powodowac
zamazane 1 (lub) zaburzone widzenie, co moze ostabia¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub
obslugiwania maszyn, zwlaszcza w nocy lub przy stabym oswietleniu. Pacjent powinien poczekaé
do ustgpienia tych objawow zanim bedzie prowadzit pojazd lub obstugiwat maszyne.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowane dzialania niepozadane to sucho$¢ w ustach, przekrwienie spojowek oraz
uczucie pieczenia i ktucia, ktoére obserwowano u 25,9% — 31,2% pacjentow. Powyzsze objawy sa
zwykle przemijajace i niezbyt czesto z powodu ich nasilenia konieczne jest przerwanie stosowania
produktu leczniczego.

Objawy reakcji alergicznej dotyczacej oczu obserwowano w badaniach klinicznych u 12,7%
pacjentow (co byto przyczyna przerwania leczenia u 11,5% badanych). Reakcje alergiczne dotyczace
oczu wystepowaty u wiekszosci pacjentow pomigdzy 3 a 9 miesigcem leczenia.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania, objawy niepozadane sa wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Czesto$¢ definiowana jest nastepujaco:

Bardzo czg¢sto (>1/10);

Czesto (=1/100 do <1/10);

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do <1/100);

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);

Bardzo rzadko (<1/10 000),

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 1. Lista dzialan niepozadanych

Klasyfikacja ukladéw Czestosé Dzialanie niepozadane
i narzadow
Zaburzenia ukladu Niezbyt czgsto  [Reakcje alergiczne
immunologicznego
Zaburzenia psychiczne INiezbyt czesto  [Depresja

Bardzo rzadko [Bezsennos¢

Zaburzenia uktadu nerwowego  |Bardzo czgsto  [Bol glowy

Czesto Zawroty gtowy
Zaburzenia smaku
Zaburzenia oka Bardzo czesto  |Przekrwienie oka

IPieczenie 1 ktucie

Zamazane widzenie

Uczucie ciata obcego

Zapalenie mieszkow wlosowych spojowek
Swiad

Reakcja alergiczna oka (w tym alergiczne
zapalenie powiek, alergiczne zapalenie powiek
i spojowek, alergiczne zapalenie spojéwek

i grudkowe zapalenie spojowek)

Czgsto Przekrwienie powiek
Obrzegk powiek




Zapalenie powiek
Obrzek spojowek
\Wydzielina ze spojowek
Bol oka

k. zawienie
Swiattowstret

Rumien powiek
Nadzerka i przebarwienia rogowki
Suchos$¢ oka
Zbledniecie spojowek
Zaburzenia widzenia
Zapalenie spojowek
IPodraznienie oka
Brodawki spojoéwkowe

Bardzo rzadko [Zapalenie teczowki

Zwezenie zrenicy

Zaburzenia serca

INiezbyt czgsto  [Kotatanie serca/arytmie (w tym bradykardia,

tachykardia)

Zaburzenia naczyniowe

Zaburzenia uktadu oddechowego,
klatki piersiowej i Srodpiersia

Bardzo rzadko [Nadcisnienie
Niedoci$nienie
Czesto Objawy ze strony gornych drog oddechowych
Niezbyt czgsto  [Sucho$é w jamie nosowej
Rzadko Dusznosé

Zaburzenia Zolqdka i jelit

Bardzo czesto  [Sucho$¢ w jamie ustnej

Zaburzenia ogo6lne i stany
W miejscu podania

Czesto Objawy zotadkowo-jelitowe
Bardzo czesto  [Zmeczenie/sennosé
Czesto Ostabienie

Ponizej wymienione dzialania niepozadane zaobserwowano w praktyce klinicznej po wprowadzeniu
produktu leczniczego Alphagan do obrotu. Raporty pochodzg ze spontanicznych zgloszen populacji

o nieznanej wielkosci, dlatego tez nie jest mozliwe sporzadzenie oceny czgstosci.

Tabela 2. Dzialania niepozadane

0 wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego

Klasyfikacja ukladow
i narzadow

Dzialanie niepozadane

Zaburzenia oka

Zapalenie teczowki

Zapalenie teczdwki i ciata rzeskowego (zapalenie przedniego
odcinka blony naczyniowej oka)

Mioza

Zapalenie spojowek

Swiad powiek

Zaburzenia skory i tkanki
podskdrnej

Nadwrazliwo$¢
Reakcja skorna obejmujgca rumien, obrzgk twarzy, $wiad,
wysypke i1 rozszerzenie naczyn krwionosnych

Zaburzenia sercowe

Kotatanie serca/arytmie (w tym bradykardia lub tachykardia)

Zaburzenia psychiczne Depresja
Zaburzenia naczyniowe Niedoci$nienie
Omdlenia

U noworodkow i niemowlat, ktorym podawano brymonidyn¢ w leczeniu jaskry wrodzonej, zglaszano

objawy przedawkowania brymonidyny, takie jak utrata §wiadomosci, letarg, sennos¢, obnizenie
ci$nienia tetniczego, obnizenie napig¢cia migsni, bradykardia, hipotermia, sinica, blados¢,
zahamowanie oddechu i bezdech (patrz punkt 4.3).




W 3 miesiecznych badaniach 3 fazy z udziatem dzieci w wieku 2—7 lat z jaskrg niedostatecznie
kontrolowana za pomoca beta-adrenolitykéw, zglaszano czeste wystepowanie sennosci (55%) po
zastosowaniu produktu leczniczego Alphagan jako terapii uzupetiajacej. U 8% dzieci objaw ten byt
cigzki i u 13% prowadzit do przerwania terapii. Wystepowanie objawu senno$ci malato wraz ze
wzrostem wieku dzieci, najmniejszy wzrost sennosci obserwowano w grupie wiekowej 7 lat (25%),
natomiast najwigkszy wzrost czgstosci wystepowania u dzieci wazacych <20 kg (63%) w poréwnaniu
do dzieci wazacych >20 kg (25%) (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Przedawkowanie po podaniu do oka (dorosli):

W opisanych przypadkach, zgtaszane zdarzenia byly tozsame z wymienionymi jako dziatania
niepozadane.

Przedawkowanie uktadowe w nastepstwie przypadkowego spozycia (dorosli):

Istnieja ograniczone dane dotyczace przypadkowego spozycia brymonidyny przez dorostych
pacjentow. Jedynym zgtoszonym dzialaniem niepozadanym byto obnizenie ci$nienia t¢tniczego.
Po zgloszonym epizodzie obnizenia ci$nienia tgtniczego wystapito nadcisnienie ,,z odbicia”.

Postgpowanie w przypadku doustnego przedawkowania obejmuje terapi¢ wspomagajaca i objawowa;
nalezy utrzymywac czynno$¢ drog oddechowych pacjenta.

Opisywano objawy doustnego przedawkowania innych alfa-2-agonistow, takie jak: niedoci$nienie
tetnicze, ostabienie, wymioty, letarg, uspokojenie polekowe, bradykardia, arytmia, zwe¢zenie zrenic,

bezdech, obnizone napigcie migsni, hipotermia, zahamowanie oddechu i napad drgawkowy.

Populacja pediatryczna

Opublikowano albo zgloszono wystapienie powaznych dziatan niepozadanych po przypadkowym
spozyciu brymonidyny przez pacjentdw pediatrycznych. U tych os6b wystepowaty objawy dziatania
depresyjnego na osrodkowy uktad nerwowy, zwykle przej$ciowa $piaczka lub zaburzenia
$wiadomosci, letarg, sennosc¢, obnizenie napi¢cia migéni, bradykardia, hipotermia, blado$¢,
zahamowanie oddychania i bezdech. Objawy te wymagaty przyjecia na oddzial intensywnej opieki
medycznej oraz intubacji, o ile istniaty wskazania. U wszystkich pacjentéw zgloszono peine ustgpienie
objawow, zwykle w ciagu 6 - 24 godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Grupa farmakoterapeutyczna: Sympatykomimetyki stosowane w leczeniu jaskry.
Kod ATC: SO1EA05

Brymonidyna jest 1000 razy silniejszym selektywnym agonista alfa-2-adrenoreceptora, niz alfa-1-
adrenoreceptora.

Wskutek tej selektywnos$ci nie rozszerza zrenicy i nie powoduje skurczu naczyn wtosowatych
przeszczepow ksenogenicznych siatkowki ludzkiej.

Miejscowe podanie winianu brymonidyny powoduje obnizenie ci$nienia $§rodgatkowego
z minimalnym oddziatywaniem na parametry uktadu sercowo-naczyniowego i oddechowego.

Istnieje niewiele doniesien o stosowaniu winianu brymonidyny u pacjentéow z astmg oskrzelowa;
wynika z nich, ze dzialania niepozadane nie sa w tej grupie pacjentow nasilone.

Produkt leczniczy Alphagan jest produktem o szybkim poczatku dziatania; maksymalne dziatanie
hipotensyjne wystepuje po 2 godzinach od momentu podania leku. W dwoch jednorocznych
badaniach wykazano, ze produkt leczniczy Alphagan obniza ci$nienie $srodgatkowe $rednio od 4 do 6
mmHg.

Z badan fluorofotometrycznych na zwierzetach i ludziach wynika, ze winian brymonidyny ma
podwdjny mechanizm dziatania. Obniza ci$nienie srédgatkowe przez zmniejszenie wytwarzania
cieczy wodnistej oraz poprawe jej odptywu droga naczynidéwkowo-twardowkowa.

Badania kliniczne wykazaty, ze produkt leczniczy Alphagan jest skuteczny w skojarzeniu

z miejscowymi beta-adrenolitykami. Krotkoterminowe badania wskazujg rowniez, ze produkt
leczniczy Alphagan wykazuje istotny klinicznie efekt terapeutyczny w potaczeniu z trawoprostem
(6 tygodni) i latanoprostem (3 miesigce).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Charakterystyka ogélna

Po miejscowym podaniu 0,2% roztworu dwa razy na dobe przez 10 dni, stezenie w osoczu byto mate
($rednie Cyax wynosito 0,06 ng/ml). Po wielokrotnym (2 razy na dobe przez 10 dni) zakropleniu
nastgpita niewielkiego stopnia kumulacja produktu we krwi. Pole pod krzywg stezenia w osoczu w
czasie 12 godzin (AUCo_12n) wynosito 0,31 ng godz/ml, w poréwnaniu do 0,23 ng godz/ml po podaniu
pierwszej dawki. U cztowieka po miejscowym podaniu produktu sredni okres pottrwania we krwi
krazacej wynosit w przyblizeniu 3 godz.

Po miejscowym podaniu brymonidyna wiaze si¢ z biatkami osocza w okoto 29%.

Brymonidyna wiaze si¢ odwracalnie z melaning tkanek oka zarowno in vitro jak i in vivo. Po dwoch
tygodniach zakraplania produktu, stezenie brymonidyny w teczowce, ciele rzeskowym oraz
naczynidéwce i siatkowce byto 3 do 17 razy wigksze, niz po pojedynczej dawce. Gromadzenie to nie
wystepuje w przypadku braku melaniny.

Znaczenie wigzania si¢ produktu z melaning u ludzi nie jest jasne. Jednakze, nie znaleziono istotnych
dziatan niepozadanych dotyczacych oczu podczas badania biomikroskopowego oka pacjentow
leczonych produktem leczniczym Alphagan przez ponad jeden rok. Nie stwierdzono takze znaczacego
dziatania toksycznego na oczy, w trwajacych jeden rok badaniach bezpieczenstwa stosowania
produktu przeprowadzanych na matpach, ktorym podawano winian brymonidyny w dawkach cztery
razy wiekszych niz zalecane u ludzi.

Brymonidyna po podaniu doustnym jest dobrze wchtaniana i szybko wydalana. Wieksza cze$¢ dawki
(okoto 75%) jest wydalana w postaci metabolitow w moczu w ciggu pigciu dni; mniej niz 5%



niezmienionego produktu wykryto w moczu na podstawie poétilosciowej analizy metoda
chromatografii cienkowarstwowej. Badania in vitro wykonane na zwierzetach i hodowlach
komorkowych ludzkiej watroby, wskazuja, ze metabolizm jest w duzym stopniu zalezny od oksydazy
aldehydowej i cytochromu P450. Stad wydalanie z organizmu wydaje si¢ by¢ zwiazane

z metabolizmem w watrobie.

Profil kinetyczny:

Podanie miejscowe dawki 0,08%, 0,2% lub 0,5% nie powoduje duzych réznic wielkosci parametrow
Cmax 1 AUC w osoczu.

Charakterystyka u pacjentow w podeszlym wieku

Po pojedynczej dawce Cmax, AUC oraz okres pottrwania sa podobne u pacjentow w podesztym wieku
(65 lat lub wiecej) i mtodszych pacjentow, co wskazuje, ze ogolnoustrojowe wchianianie i wydalanie
nie zaleza od wieku.

Opierajac si¢ na danych z 3-miesigcznego badania klinicznego z udziatlem pacjentéw w podesztym
wieku mozna stwierdzi¢, ze ogolnoustrojowe narazenie na brymonidyn¢ bylo bardzo mate.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i potencjalnego
dziatania rakotworczego oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegbdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Alkohol poliwinylowy

Sodu chlorek

Sodu cytrynian dwuwodny

Kwas cytrynowy jednowodny

Woda oczyszczona

Kwas solny (do ustalenia pH) lub
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznosci

Przed pierwszym otwarciem: 2 lata dla pojemnika 2,5 ml;

3 lata dla pojemnikéw 5 ml i 10 ml.
Po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt leczniczy Alphagan nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania



Biate butelki z polietylenu o niskiej gestosci z kroplomierzem z koncéwka o pojemnosci

35 mikrolitrow. Zakretka jest standardowg zakretka z polistyrenu Iub zakretka typu (C-Cap).
Butelki o pojemnosci 2,5 ml; 5 ml i 10 ml w opakowaniach po 1, 3 lub 6 szt. Nie wszystkie rodzaje
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Bez specjalnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AbbVie Sp. z 0.0.

ul. Postgpu 21B

02-676 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Numer pozwolenia: 8650

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 01 marca 2001 r.

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 22 lutego 2011 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

12/2025
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