Sp. zn. sukls102484/2026
Piibalova informace: informace pro pacienta

Briduophta 10 mg/ml + 2 mg/ml o¢ni kapky, suspenze
brinzolamid/brimonidin-tartarat

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek 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 I¢karnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadée jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Briduophta a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Briduophta pouzivat
Jak se ptipravek Briduophta pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Briduophta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Briduophta a k ¢emu se pouZiva

Briduophta obsahuje dvé 1éCivé latky, brinzolamid a brimonidin-tartarat. Brinzolamid

patii do skupiny 1ékti oznacovanych jako inhibitory karboanhydrazy a brimonidin-tartarat patii do
skupiny 1ékti oznacovanych jako agonisté alfa-2-adrenergnich receptord. Ob¢ latky spole¢né snizuji
nitroo¢ni tlak.

Briduophta se pouziva ke sniZeni nitroo¢niho tlaku u dospé€lych pacientt (starsich 18 let),
ktefi maji tzv. glaukom (zeleny zakal) nebo o¢ni hypertenzi (zvySeny nitroo¢ni tlak) a u nichz nelze
vysoky tlak v o¢ich ti¢inn€ 1é¢it pomoci jedné samostatné 1é¢ivé latky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Briduophta pouzivat

NepouZivejte piipravek Briduophta

- jestlize jste alergicky(a) na brinzolamid nebo brimonidin-tartarat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6),

- jestlize jste alergicky(a) na sulfonamidy (naptiklad léky pouzivané k 1écbé cukrovky a infekci
a dale diuretika (I¢ky na odvodnéni)),

- jestlize uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAQO) (naptiklad 1éky k 1é¢be deprese nebo
Parkinsonovy choroby) nebo urcita antidepresiva. Musite informovat svého 1ékare, jestlize
uzivate jakakoli antidepresiva,

- jestlize mate zavazné potize s ledvinami,

- jestlize mate piilis vysokou hladinu kyselin v krvi (stav zvany hyperchloremicka acidoza),

- u novorozenct a déti ve véku do 2 let.

Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim piipravku Briduophta se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem jestlize v
soucasnosti mate nebo jste v minulosti mél(a):

- problémy s jatry

- typ vysokého nitroo¢niho tlaku, kterému se fika glaukom s izkym thlem



- suché o¢i nebo problémy s rohovkou

- onemocnéni véncitych srde¢nich tepen (piiznaky mohou zahrnovat bolest nebo tiseii na hrudi,
dusnost nebo duseni), srdecni selhani, vysoky nebo nizky krevni tlak

- depresi

- poruchu krevniho obéhu nebo slaby krevni obéh (naptiklad Raynaudovu nemoc, Raynaudiv
syndrom nebo nedostatecné zasobeni mozku krvi)

- pokud se u Vas v minulosti objevila zavazna kozni vyrazka nebo olupovani ktize, puchytky
a/nebo viedy v ustech po pouziti ptipravku Briduophta nebo podobnych léki.

Zvlastni opatrnosti pii pouzivani ptipravku Briduophta je tfeba:

V souvislosti s 1écbou brinzolamidem byly hlaseny zavazné kozni reakce véetné Stevensova-
Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy. Pokud zpozorujete jakykoli ptiznak téchto
zavaznych koznich reakci popsany v bod¢ 4, prestante pouzivat piipravek Briduophta a ihned
vyhledejte 1€kate.

Jestlize nosite mekké kontaktni Cocky, nepouzivejte kapky, pokud mate nasazené ¢ocky.

Déti a dospivajici

Ptipravek Briduophta neni urcen k 1é¢b¢ déti a dospivajicich do 18 let, protoze u této veékové
skupiny nebyl sledovan. Je zvlasté dulezité, aby z bezpec¢nostnich diivodi nebyl tento piipravek
pouzivan u déti do 2 let (viz vyse bod ,,Nepouzivejte ptipravek Briduophta“), protoze je
nepravdépodobné, Ze je bezpecny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Briduophta
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Piipravek Briduophta mize ovlivnit nebo mtze byt ovlivnén dalsimi 1éky, které pouzivate, véetné
jinych o¢nich kapek k 1écbé glaukomu.

Informujte svého 1ékare, jestlize uzivate nebo cheete uzivat kterékoli z nasledujicich 1éki:

- léky ke snizeni krevniho tlaku

- léky k 1é€bé onemocnéni srdce véetné digoxinu (pouzivaného k 1écbe srdecnich onemocnéni)

- jiné léky k 1écbé glaukomu, které rovnéz 1é¢i vyskovou nemoc, znamé jako acetazolamid,
methazolamid a dorzolamid

- léky, které mohou ovlivnit metabolismus, jako jsou chlorpromazin, methylfenidat a reserpin

- antivirotika, antiretrovirotika (pouzivané k 1é¢b¢ infekce virem HIV) nebo antibiotika

- 1éky proti kvasinkam nebo plisnim

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) nebo antidepresiva, véetné amitriptylinu, nortriptylinu,
klomipraminu, mianserinu, venlafaxinu a duloxetinu

- anestetika

- sedativa, opiaty nebo barbituraty.

Informujte svého 1ékare pii zmeéné davky kteréhokoli, v soucasné dobé uzivaného Iéku.

Piipravek Briduophta s alkoholem
Jestlize konzumujete alkohol pravidelng, poradte se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez
zacnete tento pripravek pouzivat. Alkohol mize ovlivnit u€inek pfipravku Briduophta.

Téhotenstvi kojeni

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te se se svym
lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek pouzivat. Zenam, které mohou otéhotnét,
se doporucuje béhem 1é¢by pripravkem Briduophta pouzivat ti€¢innou

antikoncepci. Podavani pripravku Briduophta se v téhotenstvi nedoporucuje. Piipravek

Briduophta pouzivejte pouze tehdy, kdyz Vam to jasné natidil 1ékar.

JestliZe kojite, miZe pifipravek Briduophta piechazet do matetského mléka. Podavani



piipravku Briduophta se béhem kojeni nedoporucuje.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Muzete zjistit, ze Vase vidéni je po pouziti piipravku Briduophta po urcitou dobu rozmazané nebo
abnormalni. Pfipravek Briduophta mtize u nékterych pacientii zptsobit také zavrat, ospalost nebo
unava.

Neftid'te ani neobsluhujte stroje, dokud tyto ptiznaky neodezni.

3.  Jak se pripravek Briduophta pouziva

Vzdy pouzivejte tento pfipravek presné podle pokynil svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Briduophta pouzivejte pouze k nakapani do o¢i. Piipravek nepolykejte ani neaplikujte
injek¢né.

Doporucena davka pripravku je jedna kapka do postizeného oka nebo o¢i dvakrat denné. Pouzivejte
vzdy ve stejnou denni dobu.

Navod k pouZiti

Nejprve si umyjte ruce.

Ptipravte si lahvicku a zrcadlo.
Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je krouzek garantujici neporuSenost obalu na
hrdle lahvicky pted prvnim pouZzitim poskozeny.

Pted kazdym pouzitim dobie protiepejte.
Odstraite krouzek garantujici neporusenost obalu.
Sejméte ochranny kryt.

Pti otvirani a zavirani lahvicky se prsty nedotykejte kapatka. Mohlo by dojit ke kontaminaci
(znecisténi) kapek.

Pfi prvnim pouziti pfed podanim kapky do oka nejprve lahvicku dobie protiepejte a pomalu stlacte,
aby se jedna kapka dostala ven, mimo oko.

Drzte lahvicku mezi palcem a prsty dnem vzhiru. Zakloiite hlavu.

Cistym prstem si stahnéte dolni o¢ni vicko tak, aby se mezi o¢nim vickem a okem vytvoftila , kapsa“,
do niz umistite kapku.

Lahvicku jemné stlaéte uprosted a nechte kapku spadnout do oka. Mezi stlatenim a vychazejici
kapkou muize byt prodleva nékolik sekund. Nestlacujte pfilis tvrdé.



Nedotykejte se kapatkem oka ani o¢niho vic¢ka, okolnich oblasti ¢i jinych povrchii. Mohlo by dojit ke
kontaminaci kapek.
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Po pouziti o¢nich kapek zavtete oko a prstem jemné stisknéte koutek oka u nosu po dobu alesponi

2 minut, ¢imz omezite mnozstvi pripravku, které se dostane do ostatnich ¢asti téla.

JestliZe pouzivate kapky do obou o¢i, opakujte postup u druhého oka. Pii pouziti kapek pro druhé
oko neni potieba lahvicku zavfit a protfepat.

Po pouziti a pred opetovnym uzavienim ma byt lahvicka protfepana smérem dold, aniz by se dotkla
hrotu kapatka, aby se odstranila veskera zbyla kapalina z hrotu.
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Ihned po pouziti lahvicku pevné uzaviete vickem.
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JestliZe pouzivate jesté jiné o¢ni kapky kromé pripravku Briduophta, vyckejte mezi aplikaci
ptipravku Briduophta a dalSich kapek nejméné pét minut.

JestliZe kapka nedopadne do oka, zkuste to znovu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Briduophta, neZ jste mél(a)
Vyplachnéte si oko teplou vodou. Nepodavejte zadné dalsi kapky, dokud nenastane doba pro Vasi
dalsi pravidelnou davku.

Dospéli, kteti nedopatifenim pozieli 1éky obsahujici brimonidin, zaznamenali snizenou srde¢ni
frekvenci, sniZzeny krevni tlak, po némz muaze nasledovat zvySeni krevniho tlaku, srde¢ni selhani,
dychaci obtize a ucinky na nervovy systém. Pokud toto nastane, kontaktujte ihned svého 1ékare.

U déti, které nedopatfenim poziely léky obsahujici brimonidin, byly hlaSeny zavazné nezadouci
ucinky. Jejich znamky zahrnovaly ospalost, ochablost, nizka télesna teplota, bledost a dychaci obtize.

V takovém piipad¢ ihned kontaktujte svého 1ékafte.

V piipadé ndhodného poziti ptipravku Briduophta je nutné ihned kontaktovat 1ékare.



JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Briduophta
Pokracujte dalsi planovanou davkou. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Nikdy nepodavejte vice nez jednu kapku do postizeného oka (oc¢i) dvakrat denné.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Briduophta

Nez ptestanete pouzivat pfipravek Briduophta, nejprve se porad’te se svym lékatem. Jestlize
prestanete pouzivat piipravek Briduophta, nebude Vas nitrooc¢ni tlak pod kontrolou, coz by mohlo
vést ke ztraté zraku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi

vyskytnout u kazdého.

Jestlize zaznamenate jakékoli z nasledujicich nezadoucich ¢inki, prestaiite tento 1€k pouzivat a ihned
vyhledejte 1€kai'skou péci, nebot’ by se mohlo jednat o znamky reakce na 1ék. Cetnost vyskytu
alergické reakce zptuisobené timto 1ékem neni znama (frekvenci z dostupnych udaji nelze urcit).

. Zavazné kozni reakce, véetné vyrazky nebo zarudnuti nebo svédéni téla nebo oci
. Obtize s dychanim
. Bolest na hrudi, nepravidelny srde¢ni rytmus

Pokud se u Vas objevi extrémni unava nebo zavraté, ihned se obrat'te na svého Iékare.

Nasledujici nezadouci G¢inky byly pozorovany pii 1é¢bé brinzolamidem/brimonidin-tartaratem a
jinymi léky, které obsahuji samotny brinzolamid nebo brimonidin.

Prestante pouzivat ptipravek Briduophta a ihned vyhledejte 1ékate, pokud zpozorujete jakykoli

z nasledujicich ptiznaki:

. Cervené nevyvysené terCovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyfti v centralni ¢asti,
olupovani kiize, viedy v ustech, krku, nosu, na genitaliich a o¢ich. Témto zavaznym koznim
vyrazkam muze predchazet horecka a pfiznaky podobné chiipce (Stevenstv-Johnsontv
syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

. Ucinky na oko: alergicky zanét spojivek (ocni alergie), zanét povrchu oka, bolest oka,
nepiijemny pocit v oku, rozmazané nebo abnormalni vidéni, zarudnuti oka.
. Celkové nezadouci G¢inky: ospalost, zavrat, nepiijemna chut’ v Gstech, sucho v ustech.

W

Méné €asté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

. Utinky na oko: poskozeni povrchu oka s ibytkem bunék, zanét oéniho vitka, depozita na
povrchu oka, citlivost na svétlo, otok oka (postihujici rohovku nebo o¢ni vi¢ko), suché oko,
vytok z oka, slzici oko, zarudnuti ocniho vicka, abnormalni pocit nebo sniZeny cit v oku,
unavené oko, zhorSené vidéni, dvojité vidéni, castice 1éku v oku.

Celkové nezadouci u€inky: snizeny krevni tlak, bolest na hrudi, nepravidelny tlukot srdce,
pomaly nebo rychly srde¢ni puls, buseni srdce, problémy se spanim (nespavost), no¢ni mury,
deprese, celkova slabost, bolest hlavy, zavrat, nervozita, podrazdénost, celkovy pocit nepohody,
ztrata paméti, dusnost, astma, krvaceni z nosu, pfiznaky nachlazeni, sucho v nose nebo v krku,
bolest v krku, podrazdéni v krku, kasel, nosni sekrece, pocit ucpaného nosu, kychani, zanét
vedlejsich nosnich dutin, ptekrveni sliznic dolnich dychacich cest, usni Selest, porucha traveni,
nadymani nebo bolest biicha, pocit na zvraceni, prijem, zvraceni, abnormalni pocit v ustech,
zhorSeni ptiznakt kozniho alergického onemocnéni, vyrazka, abnormalni citlivost kiize,
vypadavani vlasi, svédéni kiize celého t€la, zvysené hladiny chloru v krvi nebo snizeny pocet
cervenych krvinek podle krevniho testu, bolest, bolest zad, bolest nebo kiece svald, bolest
souvisejici s onemocnénim ledvin (bolest v dolni ¢asti zad), snizené libido, sexualni problémy



u muzu.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)
. UcCinky na oko: zmenSena zornice.
. Celkové nezadouci u€inky: mdloby, zvySeny krevni tlak.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit)

. Utinky na oko: snizeny riist onich fas.

. Celkové nezadouci tcinky: tfes, sniZzend citlivost, ztrata chuti, abnormalni hodnoty jaterni
funkce podle krevniho testu, otok obliceje, bolest kloubtl, Casté moceni, bolest na hrudi, otok
koncetin, Cervené nevyvysené ter¢ovité nebo kruhové skvrny na trupu, ¢asto s puchyii
v centralni ¢asti, olupovani kiize, viedy v tstech, krku, nosu, na genitaliich a o¢ich, kterym
muze predchazet horecka a priznaky podobné chtipce. Tyto zavazné kozni reakce mohou byt
zivot ohrozujici (Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza).

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékaii, nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mizete hlasit také ptimo prostiednictvim webového

formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

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

5. Jak pripravek Briduophta uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na ahvicce a na krabiéce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovajete v ptivodni lahvicce.
Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lahvicku zlikvidujte 8 tydni po prvnim otevieni z diivodu rizika kontaminace a pouzijte novou
lahvicku. Datum otevieni zapiSte na vyhrazené misto na krabicce.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
optometristy (optika) nebo 1ékarnika, jak naloZit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni
pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Briduophta obsahuje

- Lécivymi latkami jsou brinzolamid a brimonidin-tartarat. Jeden ml suspenze obsahuje
10 mg brinzolamidu a 2 mg brimonidin-tartaratu, odpovidajici 1,3 mg brimonidinu.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

- Dalsimi slozkami jsou karbomer 974 P, dihydrat dinatrium-edetatu, mannitol, chlorid sodny,
tyloxapol, kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid sodny (k upravé pH) a ¢isténa voda.

Malé mnozstvi kyseliny chlorovodikové a/nebo hydroxidu sodného jsou piidany za ucelem udrzeni
normalni kyselosti (hodnoty pH).

Jak pripravek Briduophta vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Briduophta, o¢ni kapky, suspenze je tekutina (bila az téméf bild suspenze), ktera je
k dispozici v baleni obsahujicim jednu nebo tii 10ml plastové lahvicky s uzaveérem.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce
Lusomedicamenta Sociedade Técnica Farmacéutica, S.A., Rua Norberto de Oliveira, no 1/5, Povoa de
Santo Adrido, 2620-111, Portugalsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Ceska republika Briduophta

Francie Aubimaviz 10 mg/ 2 mg par mL SANS CONSERVATEUR, collyre
en suspension

Slovenska republika Briduophta 10 mg/ml + 2 mg/ml

Nizozemsko Briduophta 10 mg/mL + 2 mg/mL, oogdruppels, suspensie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 6. 2026



