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Indikationer

Reduktion av forhéjt intraokulart tryck (IOP) hos patienter med dppenvinkelglaukom eller okular
hypertension.

Som monoterapi till patienter hos vilka behandling med lokala beta-receptorblockerare ar
kontraindicerad.

Som tilldggsbehandling till andra |dkemedel som sanker det intraokulara trycket nar det intraokulara
trycket inte kan kontrolleras adekvat med enbart ett [akemedel (se avsnitt Farmakodynamik).

Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne se avsnitt Innehall.

Nyfédda och spadbarn (under 2 ars alder) (se avsnitt Biverkningar).

Patienter som behandlas med monoaminoxidas (MAQO)-hammare och patienter som behandlas med
antidepressiva medel som paverkar den noradrenerga transmissionen (t.ex. tricykliska
antidepressiva medel och mianserin).
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Dosering

Rekommenderad dos for vuxna (inklusive aldre)
Rekommenderad dos &r en droppe Brymont 2 mg/ml égondroppar, 16sning i det angripna 6gat tva ganger
dagligen med cirka 12 timmars mellanrum. Ingen dosjustering kravs fér anvandning till aldre patienter.

Pediatrisk population

Inga kliniska studier har utférts pa ungdomar (12 till 17 ar).

Brymont 2 mg/ml 6gondroppar, 16sning rekommenderas inte for anvandning till barn under 12 ar och ar
kontraindicerat till nyfédda och spadbarn (se avsnitt Kontraindikationer, Varningar och forsiktighet och
Overdosering). Allvarliga biverkningar kan uppsta hos nyfédda. Sakerhet och effekt fér Brymont 2 mg/ml
dgondroppar, I6sning har inte faststallts for barn.

Anvandning vid nedsatt njur- och leverfunktion
Brymont 2 mg/ml 6gondroppar, l6sning ska anvandas med férsiktighet till patienter med nedsatt lever- och

njurfunktion (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

Administreringssatt

Som med alla 6gondroppar, for att minska risken for systemabsorption, rekommenderas att patienten
komprimerar tarkanalen vid mediala cantus (punktal ocklusion) under en minut. Detta ska goras direkt efter
instillation av varje droppe.

Om mer an ett lokalt 6gonldakemedel anvands ska lakemedlen appliceras med 5-15 minuters mellanrum.

Varningar och forsiktighet

Pediatrisk population

Barn som ar 2 ar och aldre, i synnerhet barn mellan 2-7 ar och/eller som vager < 20 kg, ska behandlas med
forsiktighet och dvervakas noggrant pa grund av den héga incidensen av somnolens (se

avsnitt Biverkningar).

Utifran begransade tillgangliga data ar det ingen skillnad i biverkningsprofilen hos barn jamfort med hos
vuxna. Generellt reagerar dock barns dgon kraftigare pa stimuli an vuxnas dgon. Irritation kan paverka
barns féljsamhet till behandlingen.

Forsiktighet bor iakttas vid behandling av patienter med svar eller instabil och okontrollerad kardiovaskular
sjukdom.

Hos vissa patienter (12,7 %) i kliniska prévningar observerades en typ av allergisk égonreaktion vid
behandling med Brymont 2 mg/ml égondroppar, 16sning (se avsnitt Biverkningar for mer information). Om
allergiska reaktioner observeras ska behandling med Brymont 2 mg/ml 6gondroppar, I6sning avbrytas.

Fordrojd overkanslighetsreaktion i 6gonen har rapporterats vid anvandning av Brymont 0,2 %. Nagra av
dessa kan kopplas samman med forhojt intraokulart tryck.

Brymont 2 mg/ml 6gondroppar, 16sning ska anvandas med forsiktighet pa patienter med depression,
cerebral eller koronar insufficiens, Raynauds fenomen, ortostatisk hypotension eller thrombangiitis
obliterans.

Brymont 2 mg/ml 6gondroppar, 16sning har inte studerats pa patienter med nedsatt lever- eller
njurfunktion. Forsiktighet bor darfor iakttas vid behandling av dessa patientgrupper.
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Konserveringsmedlet bensalkoniumklorid i Brymont 2 mg/ml 6gondroppar, I6sning kan tas upp av mjuka
kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut kontaktlinser innan du anvander Iakemedlet och
vanta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts in igen.

Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka 6gonirritation, torra 6gon och kan paverka tarfilmen och
hornhinnan. Ska anvandas med forsiktighet hos patienter med torra 6gon och hos patienter med skadad
hornhinna.

Patienter ska monitoreras vid langre tids anvandning av lakemedlet.

Interaktioner

Inga formella interaktionsstudier har utforts med Brymont 2 mg/ml 6gondroppar, 16sning, men det ska
beaktas att det finns en additiv eller potentierande effekt tillsammans med CNS-depressiva medel (alkohol,
barbiturater, opiater, sedativa eller anestetika).

Det finns inga uppgifter om nivaer av cirkulerande katekolaminer efter administrering av Brymont 2 mg/ml
o6gondroppar, l6sning. Forsiktighet bér dock iakttas hos patienter som behandlas med lakemedel som kan
paverka metabolismen och upptaget av cirkulerande aminer, t.ex. tricykliska antidepressiva medel,
monoaminoxidashammare, venlafaxin, klorpromazin, metylfenidat och reserpin.

Efter appliceringen av Brymont 2 mg/ml égondroppar, I16sning observerades en kliniskt obetydlig sankning
av blodtrycket hos vissa patienter. Forsiktighet rekommenderas nar lakemedel som blodtryckssankande
och/eller hjartglykosider anvands samtidigt med Brymont 2 mg/ml 6gondroppar, 16sning.

Forsiktighet bor iakttas vid insattning av (eller dosandring av) samtidig systemisk behandling med
lakemedel som kan interagera med alfa-adrenerga agonister (oberoende av ldkemedelsform) eller paverka
effekten av sddana medel, d.v.s. agonister eller antagonister till adrenerga receptorer (t.ex. isoprenalin och
prazosin).

Graviditet

Sakerheten vid anvandning till gravida kvinnor har inte faststallts. | djurstudier orsakade brimonidintartrat
inga fosterskador. Hos kaniner har brimonidintartrat, vid plasmanivaer som var hégre an de som erhalls vid
behandling pa manniskor, visats orsaka 6kad preimplantatorisk forlust och postnatal tillvaxthamning.
Brymont 2 mg/ml 6gondroppar, 16sning ska anvandas under graviditet endast da potentiella fordelar for
patienten dvervager potentiella risker for fostret. For att minska den systemiska absorptionen, se avsnitt
Dosering.

Amning

Det ar okant om brimonidin utsdéndras i bréstmjélk. Sammansattningen utséndras i mjolken hos lakterande
ratta. Brymont 2 mg/ml 6gondroppar, 16sning far inte anvandas av kvinnor som ammar spadbarn.

Trafik

Brymont 2 mg/ml 6gondroppar, 16sning kan orsaka trétthet och/eller dasighet, vilket kan férsamra formagan
att framféra fordon och anvéanda maskiner. Brymont 2 mg/ml égondroppar, 16sning kan orsaka dimsyn
och/eller synférandringar, vilket kan férsamra férmagan att framfora fordon och anvanda maskiner, i
synnerhet pa natten och vid reducerad belysning. Patienten ska vanta med att kéra bil eller anvanda
maskiner tills dessa symtom har gatt 6ver.

Biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-09 12:50



Pediatrisk population

| en tremanaders fas 3-studie pa barn i aldern 2-7 ar med glaukom, otillrackligt kontrollerat med
betablockerare, rapporterades en hdg prevalens av somnolens (55 %) med brimonidin som
tillaggsbehandling. Hos 8 % av barnen var tillstandet allvarligt och ledde till att behandlingen avbrots hos
13 %. Férekomsten av somnolens minskade med stigande alder och var lagst forekommande i
aldersgruppen 7 ar (25 %), men paverkades mer av vikt och férekom oftare hos barn som vagde < 20 kg
(63 %) jdmfort med barn som vagde > 20 kg (25 %) (se avsnitt Varningar och forsiktighet).

De vanligaste rapporterade biverkningarna ar muntorrhet, okuldr hyperemi och brannande/svidande kansla
som uppstar hos 22 till 25 % av patienterna. Dessa biverkningar &r vanligtvis dvergdende och sallan sa pass
allvarliga att behandlingen maste utsattas.

Symtom pa allergiska égonreaktioner sags hos 12,7 % av patienterna (och orsakade utsattande av
behandling hos 11,5 % av patienterna) i kliniska prévningar. Reaktionen uppkom efter 3 till 9 manaders
behandling hos majoriteten av patienterna.

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad. Féljande
terminologi har anvants for att klassificera férekomsten av biverkningar: mycket vanliga (= 1/10); vanliga
(= 1/100, < 1/10); mindre vanliga (= 1/1 000, < 1/100); sallsynta (= 1/10 000, < 1/1 000); mycket sallsynta
(< 1/10 000), ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Immunsystemet
Mindre vanliga: systemiska allergiska reaktioner

Psykiska stérningar
Mindre vanliga: depression
Mycket sallsynta: somnléshet

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanliga: huvudvark, somninghet
Vanliga: yrsel, smakférandringar
Mycket sallsynta: synkope

Ogon
Mycket vanliga:

ogonirritation (hyperemi, brannande/stickande kansla, kldda i 6gat/6gonen, "frammande
kropps”-kansla, conjunctivitis follicularis)

dimsyn

allergisk blefarit, allergisk blefarokonjunktivit, allergisk konjunktivit, okular allergisk reaktion och
follikular konjunktivit

Vanliga:

lokal irritation (hyperemi och édem i 6gonlock, blefarit, konjunktivalt 6dem och sekretion, 6gonvark
och Okat tarflode)

- fotofobi

korneaerosion och missfargning

torra 6gon

Texten utskriven fran Fass.se 2025-07-09 12:50



- konjunktival blekhet
synférandringar
konjunktivit

Mycket sallsynta:

irit
mios

Hjéartat
Mindre vanliga: palpitationer/arytmier (inklusive bradykardi och takykardi)

Blodkarl
Mycket sallsynta: hypertension, hypotension

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum
Vanliga: évre luftvagssymtom

Mindre vanliga: torrhet i nasslemhinnan
Sallsynta: dyspné

Magtarmkanalen
Mycket vanliga: muntorrhet
Vanliga: gastrointestinala symtom

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Mycket vanliga: trétthet
Vanliga: asteni

Féljande biverkningar har identifierats vid anvandning i klinisk praxis efter marknadsintroduktion av
brimonidin 6gondroppar. Eftersom de rapporterats spontant av en population av okand storlek, kan inte
frekvens beraknas

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
Ogon

iridocyklit (anterior uveit)
ogonlocksklada

Hud och subkutan vavnad

Hudreaktion inklusive erytem, ansiktsodem, klada, utslag och vasodilatation

| fall dar brimonidin har anvants som en del av lakemedelsbehandlingen av kongenitalt glaukom har
symtom pa brimonidinéverdos sasom medvetsléshet, letargi, somnolens, hypotension, hypotoni, bradykardi
, hypotermi, cyanos pallor andningsdepression och apné rapporterats hos nyfédda och spadbarn som
behandlats med brimonidin (se avsnitt Kontraindikationer).
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att Idkemedlet godkants. Det gér det méjligt att
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning till Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Oftalmisk overdos

Pediatrisk population

Symtom av brimonidindverdos (som omfattar medvetsldshet, hypotension, hypotoni, bradykardi, hypotermi
, cyanos och apné) rapporterats hos nyfédda och spadbarn som behandlats med Brymont 2 mg/ml
dgondroppar, l6sning som en del av lakemedelsbehandlingen mot kongenitalt glaukom.

Overdosering i 6gat/6gonen (vuxna):

| forekommande fall var de rapporterade fallen i allmanhet redan namnda som biverkningar.

Systemisk Gverdos fran oavsiktligt intag:

Pediatrisk population

Rapporter om allvarliga biverkningar efter att barn oavsiktligt intagit brimonidin har publicerats eller
rapporterats. Patienterna drabbades av symtom pa CNS-depression, vanligtvis tillfallig koma eller 13g
medvetandeniva, hypotoni, bradykardi, hypotermi och apné, vilket kravde intensivvard samt intubering om
det var indicerat. Alla forsokspersoner rapporterades ha aterhamtat sig helt, vanligtvis inom 6-24 timmar.

Overdosering vid oavsiktligt peroralt intag (vuxna):

Det finns mycket begransad information om oavsiktligt intag av brimonidin hos vuxna. Hittills ar
hypotension den enda biverkningen som rapporterats. Efter den hypotensiva episoden féljde s.k. rebound
hypertension.

Orala 6verdoser av andra alfa-2-agonister har rapporterats orsaka symtom sasom hypotension, asteni,
krakningar, letargi, sedering, bradykardi, arytmier, mios, apné, hypotoni, hypotermi, respiratorisk
depression och krampanfall.

Farmakodynamik

Brimonidin &r en adrenerg alfa-2-receptoragonist som &r 1 000 ganger mer selektiv med avseende pa
alfa-2-adrenoceptorn an pa alfa-1-adrenoreceptorn. Denna selektivitet gor att ingen mydriasis uppstar och
att ingen vasokonstriktion ses i mikrokarlen i humana retinatransplantat.

Lokal administrering av brimonidintartrat sanker det intraokulara trycket (IOP) hos manniskor med minimal
effekt pa kardiovaskulara eller pulmonella funktioner.
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Begransade data fran behandling av patienter med bronkialastma visar inte pa nagra biverkningar.

Brymont 2 mg/ml 6gondroppar, 16sning har en snabbt insattande verkan, med maximal trycksankande
effekt i 6gat tva timmar efter administrering. | tva ettdrsstudier sankte Brymont 2 mg/ml 6gondroppar,
I6sning det intraokuldra trycket med i genomsnitt cirka 4-6 mmHg.

Fluorofotometristudier pa djur och manniska visar att brimonidintartrat har en dubbel verkningsmekanism.
Brymont 2 mg/ml 6gondroppar, l6sning anses kunna sanka det intraokulara trycket genom att minska
bildning och éka uveoskleralt utfléde av kammarvatten.

Kliniska prévningar visar att Brymont 2 mg/ml 6gondroppar, 16sning ar effektiva i kombination med lokala
betablockerare. Korttidsstudier visar aven att Brymont 2 mg/ml 6gondroppar, |6sning har en kliniskt
relevant additiv effekt i kombination med travoprost (6 veckor) och latanoprost (3 manader).

Farmakokinetik

Absorption

Efter oral administrering till manniska absorberas brimonidin val.
Efter administrering i 6gat med en 0,2 % lésning tva ganger dagligen i 10 dagar var
plasmakoncentrationerna laga (genomsnittligt Cmax var 0,06 ng/ml). Det fanns en viss liten ackumulering i

blodet efter flera instillationer (tva ganger dagligen i 10 dagar). Ytan under kurvan for plasmakoncentration

mot tid under 12 timmar vid steady state (AUCO_lzh) var 0,31 ng-timme/ml jamfért med 0,23 ng-timme/ml

efter den forsta dosen. Den genomsnittliga skenbara halveringstiden i systemcirkulationen var cirka
3 timmar hos manniska efter lokal dosering.

Distribution
Plasmaproteinbindningen av brimonidin efter lokal administrering till manniska ar cirka 29 %.

Brimonidin binds reversibelt till melanin i gonvavnad, in vitro och in vivo. Efter tva veckors okular
instillation var koncentrationerna av brimonidin i iris, 6gats ciliarkropp och dderhinna/nathinna 3 till 17
ganger hogre an efter en engangsdos. Ackumulation sker inte vid avsaknad av melanin.

Signifikansen av melaninbindningen hos manniska ar oklar. Inga signifikanta okulara biverkningar sags dock
vid biomikroskopisk undersékning av 6gon hos patienter som behandlats med Brymont 2 mg/ml
ogondroppar, I6sning i upp till ett ar. Inte heller sags nagon signifikant okular toxicitet i en ettars
sakerhetsstudie pa apa som fick cirka fyra ganger den rekommenderade dosen av brimonidintartrat.

Eliminering

Efter oral administrering till manniska elimineras brimonidin snabbt. Stérre delen av dosen (cirka 75 %)
utséndrades som metaboliter i urinen inom fem dygn; ingen oférandrad substans sags i urin. In vitro-studier
med lever fran djur och manniska indikerar att metabolismen till stor del medieras av aldehydoxidas och
cytokrom P450. Féljaktligen tycks den systemiska elimineringen ske framst via levermetabolism.

Linjaritet/icke-linjaritet
Ingen stor avvikelse fran dosproportionaliteten for plasma Cmax och AUC observerades efter en lokal

engangsdos pa 0,08 %, 0,2 % och 0,5 %.
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Cmax, AUC och skenbar halveringstid fér brimonidin hos aldre (65 ar och aldre) liknar de hos yngre vuxna

efter en engdngsdos, vilket tyder pa att dess systemiska absorption och eliminering inte paverkas av alder.
Utifrdn data fran en klinisk tremanadersstudie som omfattade aldre patienter var systemisk exponering av
brimonidin mycket liten.

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet och
reproduktionseffekter visade inte nagra sarskilda risker for manniska.

Innehall

Kvalitativ och kvantitativ sammansattning
En ml I6sning innehaller 2,0 mg brimonidintartrat som motsvarar 1,3 mg brimonidin.

Hjalpamne med kand effekt

Innehaller bensalkoniumklorid 0,05 mg/ml.

Forteckning dver hjalpamnen
Bensalkoniumklorid

Polyvinylalkohol (E1203)

Natriumklorid

Natriumcitrat (E331)
Citronsyramonohydrat (E330)

Vatten for injektionsvatskor

Saltsyra (E507) for pH-justering eller
Natriumhydroxid (E524) for pH-justering

Blandbarhet

Ej relevant.

Hallbarhet, forvaring och hantering

Hallbarhet
Od6ppnad férpackning: 3 ar.
Oppnad férpackning: Anvéand inom 4 veckor.

Sarskilda férvaringsanvisningar
Foérvaras vid hogst 25 °C.

Forvara flaskan i ytterférpackningen for att skydda mot ljus.
Forvaringsanvisningar for Iakemedlet efter 6ppnande finns i avsnitt Hallbarhet.

Sarskilda anvisningar fér destruktion och dvrig hantering
Inga sarskilda anvisningar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Egenskaper hos lakemedelsformen
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Ogondroppar, 16sning.
Klar, grongul till ljust gréngul 16sning.

Osmolalitet - 280-350 mOsm/kg

pH-56-6,6

Férpackningsinformation

Ogondroppar, 16sning 2 mg/mi Klar, gréngul till ljust gréngul 16sning
3 x 5 milliliter flaska, 196:94, F
5 milliliter flaska, tillhandahalls ej
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