Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels (Fdognformation)
1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Brimonidin Stulln sine 2 mg/ml Augentropfen, LosungEinzeldosisbehaltnis

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

1 ml Lésung enthélt 2,0 mg Brimonidin[(R,R)-tarfrantsprechend 1,3 mg Brimonidin.
1 Tropfen enthalt 0,06-0,07 mg Brimonidin[(R,R)ttat].

Vollstandige Auflistung der sonstigen Bestandteilehe Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM

Augentropfen, Losung im Einzeldosisbehéltnis (Auggpfen).

Klare, leicht grunlich-gelbe Lésung mit einem pH-Vewischen 5,5 und 6,5 sowie einer
Osmolalitat zwischen 275 und 315 mOsm/kg.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Senkung des erhohten intraokularen Druck (IOP)Hagienten mit Offenwinkelglaukom oder

okularer Hypertension

- Als Monotherapie bei Patienten, bei denen einerdpie mit topischen Betablockern
kontraindiziert ist.

- Als Zusatztherapie mit anderen intraokular dreck&nden Arzneimitteln, wenn der
Zielwert fur den intraokularen Druck nicht mit emeinzelnen Wirkstoff erreicht
werden kann (siehe Abschnitt 5.1).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung

Dosierungsempfehlung bei Erwachsenen (einschlie@lieren Patienten)

Es wird empfohlen, zweimal téglich mit einem zefikn Abstand von ca. 12 Stunden einen
Tropfen Brimonidin Stulln sine in das/die betroféém Auge/n einzutropfen. Bei alteren
Patienten ist keine Dosisanpassung erforderlich.

Anwendung bei Patienten mit Leber- oder Niereniiwahz
Brimonidin Stulln sine wurde bei Patienten mit eiaghréankter Leber- oder Nierenfunktion
nicht untersucht (siehe Abschnitt 4.4).

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Es wurden keine klinischen Studien bei Jugendligii@rbis 17 Jahre) durchgefuhrt.

Brimonidin Stulln sine wird fir die Anwendung beiridern unter 12 Jahren nicht
empfohlen und darf bei Neugeborenen und Kleinkindeter 2 Jahren nicht angewendet
werden (siehe Abschnitte 4.3, 4.4 und 4.9). Ekdkiannt, dass bei Neugeborenen
schwerwiegende Nebenwirkungen auftreten kbnnen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Brimonidin[(R;&)trat] ist bei Kindern im Alter

von 2 bis 12 Jahren nicht erwiesen.



Art der Anwendung

Anwendung am Auge.

Wie auch bei anderen Augentropfen wird empfohlem, Granensack am inneren
Augenwinkel fiir 1 Minute zu komprimieren (punkteslVerschlieen), um eine
eventuelle systemische Resorption zu reduzieress 8bllte sofort nach Eintropfen eines
Tropfens in das Auge erfolgen. Dies kann zu eireURierung der systemischen
Nebenwirkungen und zu einer hoheren lokalen Wirksaniiihren. Um eine
Kontamination des Auges oder der Augentropfen zmeealen, darf die Tropferdffnung
nicht mit irgendeiner Oberflache in Kontakt kommen.

Wenn mehr als ein topisches Augenarzneimittel aegeet werden soll, muss die Anwendung
der verschiedenen Arzneimittel jeweils 5-15 Minudeiseinander liegen.

4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder eirtker in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile.

- Neugeborene und Kleinkinder (unter 2 Jahrenhésigbschnitt 4.8).

- Patienten, die eine Therapie mit Monoaminoxidesghern (MAO-Hemmer) erhalten
sowie Patienten, die Antidepressiva einnehmendidi@oradrenerge Neurotransmission
beeinflussen (z.B. trizyklische Antidepressiva lidnserin).

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaflRnahmeirfdie Anwendung

Herzerkrankungen
Bei der Behandlung von Patienten mit schweren indéabilen und unbehandelten Herz-
Kreislauf-Erkrankungen ist mit Vorsicht vorzugehen.

Augenerkrankungen

Bei einigen Patienten (12,7 %) trat im Rahmen dierdchen Prifungen unter
Brimonidin[(R,R)-tartrat] in einer konservierten Relosen-Zubereitung eine allergische
Reaktion der Augen auf (Einzelheiten siehe Abstidn®). Im Falle eines Auftretens
allergischer Reaktionen sollte die Behandlung mimBnidin[(R,R)-tartrat] unterbrochen
werden.

Uber verzogerte okulare Uberempfindlichkeitsreaidio wurde bei der Anwendung von
Brimonidin-haltigen Augentopfen in einer konserwger Mehrdosen-Zubereitung berichtet. Wie
berichtet wurde, waren diese zum Teil mit einemtiegsdes Augeninnendrucks verbunden.

GeféaRerkrankungen
Brimonidin Stulln sine darf bei Patienten mit Degsienen, Zerebral- oder Koronarinsuffizienz,
Raynaud-Syndrom, orthostatischer Hypotension otlesrfbangiitis obliterans nur mit Vorsicht
angewendet werden.

Leber- und Niereninsuffizienz
Brimonidin Stulln sine wurde bei Patienten mit eaaghrankter Leber- oder Nierenfunktion nicht
untersucht. Bei der Behandlung solcher Patientévidssicht geboten.

Kinder

Kinder im Alter von 2 Jahren und &lter, insbesord@nder in der Altersgruppe von 2-7 Jahre
und/oder Kinder mit einem Koérpergewich®0 kg, sollten mit Vorsicht behandelt und aufgrund
des haufigen Auftretens sowie der Schwere von Stama@ngmaschig kontrolliert werden
(siehe Abschnitt 4.8).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln undsonstige Wechselwirkungen



Brimonidin Stulln sine ist kontraindiziert bei Ratten, die eine Therapie mit
Monoaminoxidasehemmern (MAO-Hemmer) erhalten sdwiePatienten, die Antidepressiva
erhalten, die die noradrenerge Neurotransmissieimfdessen (z. B. trizyklische Antidepressiva
und Mianserin) (siehe Abschnitt 4.3).

Obwohl mit Brimonidin sine keine speziellen Untaaisungen zu Wechselwirkungen mit anderen
Arzneimitteln durchgefiihrt wurden, sollte die Matlkeit eines verstarkenden Effekts in
Verbindung mit zentraldampfenden Substanzen (Alkdbarbiturate, Opiate, Sedativa oder
Anasthetika) in Erwagung gezogen werden.

Es liegen keine Daten tUber den Anteil frei zirkidieder Katecholamine nach der Anwendung
von Brimonidin Stulln sine vor. Vorsicht ist jedogkeboten bei Patienten, die Arzneimittel
einnehmen, die die Aufnahme und den MetabolismmksilEerender Amine beeinflussen konnen,
wie z. B. Chlorpromazin, Methylphenidat, Reserpin.

Nach Anwendung von Brimonidin-haltigen Augentropfeurde bei einigen Patienten ein
klinisch unbedeutender Blutdruckabfall beobaclget.der gleichzeitigen Einnahme von
Antihypertonika und/oder herzwirksamen GlykosidetBrimonidin Stulln sine ist Vorsicht
geboten.

Vorsicht ist geboten bei erstmaliger Anwendung (ddesierungsanderung) eines gleichzeitig
systemisch angewandten Arzneimittels (ungeachteplirmazeutischen Form), das
Wechselwirkungen mit-adrenergen Agonisten verursachen oder diese én WWirkung
beeinflussen kann, wie z. B. Adrenorezeptor-Agemsider Antagonisten (z. B. Isoprenalin,
Prazosin).

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Die Sicherheit der Anwendung wahrend der Schwagbafswurde nicht untersucht. In
Tierversuchen konnten unter Brimonidin[(R,R)-téttkeine teratogenen Wirkungen festgestellt
werden. Bei Kaninchen zeigte Brimonidin[(R,R)-tat}bei Plasmawerten, die hdher lagen als bei
der Anwendung beim Menschen, erhdhte Praimplantati&riuste sowie postnatale
Wachstumsverzdgerungen.

Brimonidin Stulln sine darf wahrend der Schwandeasicnur angewendet werden, wenn der
potentielle Nutzen fur die Mutter das potentielisikb flr den Fétus Gberwiegt.

Zur Verminderung der systemischen Resorption, siddsehnitt 4.2.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Brimonidin[(R,R)-tartrbdim Menschen in die Muttermilch Ubergeht.
Bei der Ratte wird der Wirkstoff in die Muttermilgezerniert. Brimonidin Stulln sine darf
wahrend der Stillzeit nicht angewendet werden.

4.7  Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und de Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Brimonidin Stulln sine kann Mudigkeit und/oder Sastenz verursachen, was die Fahrtuchtigkeit
oder die Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, beeintigen kann. Brimonidin Stulln sine kann
verschwommenes Sehen und/oder Sehstérungen véreinsagas die Fahrtlchtigkeit oder die
Fahigkeit, Maschinen zu bedienen, beeintrachtigemkinsbesondere nachts oder bei
verminderter Beleuchtung. Der Patient sollte waesdiese Symptome abgeklungen sind,
bevor er am Stral3enverkehr teilnimmt oder Maschiregtient.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils
Die am haufigsten genannten Nebenwirkungen, di@béis 25 % der Patienten auftreten, sind
Mundtrockenheit, okulare Hyperamie und Augenbrefserthen. In der Regel sind diese
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Nebenwirkungen voriibergehend und im Allgemeinehtrso schwerwiegend, dass sie eine
Unterbrechung der Behandlung erfordern.

Bei der Anwendung von Brimonidin-haltigen Augentpin konservierter Form traten bei

12,7 % der Patienten in klinischen Studien Symptooreallergischen Reaktionen am Auge auf
(11,5 % der Patienten wurden aus diesen Grindedeaudinischen Studie ausgeschlossen). Bei
der Mehrzahl der Patienten traten diese Beschwerdeim drei bis neun Monaten auf.

Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe werden die Nebdmmgen nach abnehmendem
Schweregrad angegeben.

Bei den Haufigkeitsangaben zum Auftreten von Nelidamgen wurden folgende Kategorien
zugrunde gelegt:

Sehr haufig¥1/10); Haufig £1/100, <1/10); Gelegentlick-1/1.000, <1/100); Selten
(>1/10.000, <1/1.000); Sehr selten (<1/10.000), nieiannt (Haufigkeit auf Grundlage der
verfligbaren Daten nicht abschatzbar).

Tabellarische Darstellung der Nebenwirkungen

Die folgenden Nebenwirkungen traten bei der Anwegdeon Brimonidin-haltigen
Augentopfen in konservierter Form auf und konnemedauch bei Brimonidin Stulln sine in
unkonservierter Form auftreten.

Herzerkrankungen
Gelegentlich: Palpitationen/Arrhythmien
(einschlief3lich Bradykardie und
Tachykardie)

Erkrankungen des Nervensystems

Sehr haufig: Kopfschmerz, Somnolenz

Haufig: Schwindel, Geschmacksverdnderungen

Sehr selten: Synkope

Augenerkrankungen

Sehr haufig: - okulare Reizung (Hyperamie, Augep-
brennen und Augenstechen, Juckreiz,
Fremdkdrpergefihl, Bindehaut-
follikel)

- verschwommenes Sehen

- allergische Blepharitis, allergische
Blepharokonjunktivitis, allergische
Konjunktivitis, okulare allergische
Reaktion und follikulare
Konjunktivitis

Haufig: - lokale Reizung (Hyperamie und
Oedem des Augenlides, Blepharitis,
Bindehautoedem und Bindehaut-
absonderung, Augenschmerz
und tranendes Auge)

- Photophobie

- Hornhauterosion/-verfarbung

- trockenes Auge

- Bindehautblasse

- Sehstoérung

- Konjunktivitis

Sehr selten: - Irititis

- Miosis

Nicht bekannt: * - Iridozyclitis ( Uveitis anteripr

- Augenlidpruritus




Erkrankungen der Atemwege, des Brustraums
und Mediastinums

Haufig: Symptome der oberen Atemwege
Gelegentlich: Nasenschleimhaut trocken
Selten: Dyspnoe

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Sehr haufig: Mundtrockenheit

Haufig: gastrointestinale Symptome
GefalRerkrankungen

Sehr selten: Hypertonie, Hypotonie

Erkrankungen der Haut und des
Unterhautzellgewebes
Nicht bekannt: * Hautreaktion einschlief3lich Erythe
Gesichtsoedem, Pruritus,
Hautausschlag und Vasodilatation

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden an
Verabreichungsort

Sehr haufig: Ermidung

Haufig: Asthenie

Erkrankungen des Immunsystems

Gelegentlich: Systemische allergische Reaktionerj
Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Depression

Sehr selten: Schlaflosigkeit

* Diese Nebenwirkungen traten nach der Markteinflgrbei der Anwendung von Brimonidin-
haltigen Augentopfen in konservierter Form in darigchen Praxis auf. Da diese
Nebenwirkungen von einer Population unbekannteR&fféeiwillig gemeldet werden, kénnen
keine Abschéatzungen der Haufigkeiten erfolgen:

In Fallen, bei denen Brimonidin als Teil einer Agimittelbehandlung des kongenitalen Glaukoms
eingesetzt wurde, wurden bei Neugeborenen undkiteiarn, die Brimonidin erhielten, Symptome
einer Brimonidin-Uberdosierung wie Bewusstlosigkedthargie, Somnolenz, Hypotonie,
erniedrigter Muskeltonus, Bradykardie, Hypotherrdiganose, Blasse, Atemdepression und Apnoe
berichtet (siehe Abschnitt 4.3).

In einer Phas8 Studie Uber drei Monate an 2-7 jahrigen KindetrGtaukom, das mit Betablockern
nur unzureichend kontrolliert werden konnte, wurdeBrimonidin[(R,R)-tartrat]-haltigen
Augentropfen in einer konservierten Mehrdosen-Zeibeng als Zusatztherapie ein haufiges
Auftreten von Somnolenz (55 %) berichtet. Bei 8&tKinder war dies schwerwiegend und flihrte
bei 13 % der Kinder zum Therapieabbruch. Die Inzden Somnolenz nahm mit zunehmendem
Alter ab und lag in der Altersgruppe der Sieberggm am niedrigsten (25 %), wurde jedoch starker
vom Korpergewicht beeinflusst und trat haufigeriedern mit einem Korpergewickt20kg

(63 %) auf als bei Kindern mit einem Gewicht > 2(R5 %) (siehe Abschniit4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nactZdlassung ist von grof3er Wichtigkeit.
Sie ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung Neszen-Risiko-Verhaltnisses des
Arzneimittels.

Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgeforpietén Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg- Kiesinger Allee 3
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Website:www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Ophthalmologische Uberdosierung (bei Erwachsenen):

Bei den eingegangenen Meldungen entsprachen d@htsten Ereignisse im Allgemeinen
denen, die bereits als unerwiinschte Wirkungentgekad.

Systemische Uberdosierung durch versehentlicheaime (bei Erwachsenen):

Es liegen nur sehr begrenzte Informationen beziiglicer versehentlichen Einnahme von
Brimonidin bei Erwachsenen vor. Als einzige uneradirie Wirkung wurde bislang eine
Hypotonie berichtet. Es wurde berichtet, dass gpotensiven Episode eine Rebound-
Hypertonie folgte.

Die Behandlung einer oralen Uberdosierung umfassrstiitzende und symptomatische
TherapiemalRBnahmen; die Atemwege des Patienterireireli halten.

Im Zusammenhang mit oralen Uberdosierungen vonrand&ipha-2-Agonisten wurden
Symptome wie z.B. Hypotonie, Asthenie, Erbrechasthhrgie, Sedierung, Bradykardie,
Arrhythmie, Miosis, Apnoe, erniedrigter Muskeltontiypothermie, Atemdepression und
Krampfanfall berichtet.

Padiatrische Patientengruppe

Berichte tGiber schwerwiegende Nebenwirkungen nadekientlicher Einnahme von
konservierten Brimonidin[(R,R)-tartrat]-haltigen gentropfen durch péadiatrische Patienten
wurden publiziert oder gemeldet. Die Patiententeei@ymptome einer zentralnervésen
Depression, typischerweise temporares Koma odenegduzierten Bewusstseinsgrad,
Lethargie, Somnolenz, erniedrigten MuskeltonusdBkardie, Hypothermie, Blasse,
Atemdepression und Apnoe, und bedurften intensivziréscher Versorgung, soweit angezeigt
mit Intubation. Von allen Patienten wurde Uber aioklstdndige Erholung, meist innerhalb 6-
24 Stunden, berichtet.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN
5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften
Pharmakotherapeutische Gruppe: Ophthalmika, Syropathetika in der Glaukomtherapie.

ATC Code: SO1EA 05

Brimonidin ist einay-adrenerger Rezeptor-Agonist, der eine 1000-fadtete)Selektivitat
gegenilber demp-adrenergen Rezeptor als gegeniber deadrenergen Rezeptor besitzt.

Diese Selektivitat hat keine Mydriasis zur Folgel tbei xenogenen Transplantaten menschlicher
Retinazellen kommt es nicht zur Vasokonstriktiomlém Mikrogefafen.

Die topische Anwendung von Brimonidin[(R,R)-tarjratrringert den intraokularen Druck
(10D) beim Menschen mit minimalen Auswirkungen dig kardiovaskularen oder pulmonalen
Parameter.

Bei Patienten mit Bronchialasthma liegen nur bezpeebaten vor. Bei diesen Patienten wurden
keine Nebenwirkungen beobachtet.



Die Wirkung von Brimonidin[(R,R)-tartrat] setzt suodil ein, wobei die maximale okulare
hypotensive Wirkung zwei Stunden nach Applikatioreieht wird. In zwei Studien, die tGber ein
Jahr dauerten, senkte Brimonidin[(R,R)-tartrat] deigeninnendruck um durchschnittlich etwa
4 - 6 mm Hg.

Fluorophotometrische Studien an Tieren und Mensgeéen Grund zu der Annahme, dass
Brimonidin[(R,R)-tartrat] einen zweifachen Wirkmeetismus besitzt. Man nimmt an, dass
Brimonidin[(R,R)-tartrat] den 10D durch Reduzieruthgy Bildung von Augenkammerwasser und
durch Erhdéhung des uveoskleralen Abflusses veminge

Klinische Studien zeigen die Wirksamkeit von Brinwin[(R,R)-tartrat] in Kombination mit
topischen Betablockern. Kurzzeitstudien zeigendegine klinisch relevante additive Wirkung
von Brimonidin[(R,R)-tartrat] in Kombination mit @voprost (6 Wochen) und Latanoprost

(3 Monate).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Allgemeine Eigenschaften

Nach der zweimal téaglichen okularen Anwendung el2sigen Lésung Uber 10 Tage waren
die Plasmakonzentrationen niedrig (der mittlexg@Vert lag bei 0,06 ng/ml). Nach mehrfachem
Eintropfen (2mal taglich Gber 10 Tage) zeigte sirte leichte Akkumulation im Blut. Der
Bereich unter der Plasmakonzentration-Zeit-Kurverl2 Stunden im steady-state (AdJe)

lag bei 0,31 ngeh/ml, im Vergleich zu 0,23 ngehfrath der ersten Dosis. Die mittlere
Halbwertszeit betrug nach topischer Applikatiomb&lenschen ungefahr 3 Stunden.

Die Plasma-Protein-Bindung von Brimonidin nach sopier Applikation betragt beim Menschen
ca. 29 %.

Brimonidin bindet reversibel in vitro und in vivo okularen Geweben an vorhandenes Melanin.
Nach zweiwdchiger okularer Anwendung lag die Kotizaion von Brimonidin in Iris,

Ziliarkorper und Choroidea/Retina um das 3- biddche hoher als nach einer Einmaldosis. Beim
Fehlen von Melanin tritt keine Akkumulation auf.

Zur Bedeutung einer Bindung von Brimonidin an Mataet beim Menschen nichts bekannt.
Biomikroskopische Untersuchungen der Augen zeilgeenme signifikanten okularen
Nebenwirkungen bei Patienten, die bis zu einem|3aigr mit Brimonidin[(R,R)-tartrat]

behandelt wurden. In einer Studie Uber ein Jahddredie okulare Sicherheit an Affen untersucht
wurde, traten nach Verabreichung der fast 4fachesidan Brimonidin[(R,R)-tartrat] keine
signifikanten okularen toxischen Wirkungen auf.

Nach oraler Anwendung beim Menschen wird Brimoniglih resorbiert und rasch eliminiert. Der
Uberwiegende Teil der Dosis (ca. 75 %) wurde imFeon Metaboliten innerhalb von finf Tagen
Uber die Nieren ausgeschieden; im Urin konnte disgangssubstanz nicht nachgewiesen
werdenln vitro Studien, die an tierischem und menschlichem Ledyeee durchgefuhrt wurden,
lassen darauf schlieRen, dass der Metabolismugvielogand durch Aldehydoxidase und tber das
Cytochrom P450 erfolgt. Dieses lasst darauf schheBass die systemische Ausscheidung vor
allem Uber den Leberstoffwechsel erfolgt.

Kinetikprofil
Nach einer einmaligen topischen Dosis von 0,08, 2%0und 0,5 % wurden fir die maximale

Plasmakonzentration ) und die AUC eine Dosisproportionalitat ohne béeede
Abweichungen beobachtet

Charakteristika bei den Patienten

Charakteristika bei &lteren Patienten:

Die Cnax, AUC und die mittlere Halbwertszeit von Brimonidiimd nach Einmalgabe bei
alteren Patienten (Personen im Alter von 65 Jabdemn darliber) denen junger Erwachsener
ahnlich und zeigen, dass die systemische AbsorpiohElimination nicht vom Alter abhangig
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sind.
Aus Ergebnissen einer dreimonatigen klinischeniStuid die auch altere Patienten
eingeschlossen wurden, geht hervor, dass die sgsteenBrimonidinbelastung sehr gering war.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Siditspharmakologie, Toxizitat bei
wiederholter Gabe, Reproduktionstoxizitat, Gentib&izind zum kanzerogenen Potential lassen
die praklinischen Daten keine besonderen Gefalineden Menschen erkennen.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Poly(vinylalkohol)

Natriumchlorid

Natriumcitrat

Citronenséure-Monohydrat

Salzsaure (1M) (zur pH-Wert-Einstellung) oder

Natriumhydroxid (1M) (zur pH-Wert-Einstellung)

Wasser fur Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilitaten

Nicht zutreffend.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

4 Jahre

Nach dem Offnen des Aluminiumbeutels nicht langeBavionate verwenden.

6.4 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Aufbewahng

In der Originalpackung aufbewahren, um den Inhaittbicht zu schitzen.

Der Inhalt eines Einzeldosisbehaltnisses ist nach @ffnen zur sofortigen Verwendung
bestimmt.

6.5 Artund Inhalt des Behéltnisses

Brimonidin Stulln sine ist in durchsichtige Einzesisbehaltnisse aus Polyethylen niederer Dichte
(LDPE) abgefullt. Zwei Streifen mit je 5 Einzeldsisehéaltnissen sind in einen Aluminiumbeutel
verpackt. Brimonidin Stulln sine ist in Packungeit 10, 20, 30, 50, 60, 100 oder 120

Einzeldosisbehaltnissen mit je 0,35 ml Losung ¢libkl

Es werden mdglicherweise nicht alle Packungsgrdféden Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitiggn

Keine besonderen Anforderungen.
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Pharma Stulln GmbH
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