პროდუქტის თვისებების შეჯამება

1. სამედიცინო პროდუქტის დასახელება
ბრიმოლი 0.2 %
თვალის წვეთები, ხსნარი

2. ხარისხობრივი და რაოდენობრივი შემადგენლობა
ბრიმონიდინის ტარტრატი 2.0 მგ 1 მლ ხსნარში.

1 მლ შეიცავს 23 წვეთს.
დამხმარე ნივთიერება(ები) ცნობილი ეფექტით: 1 მლ სამედიცინო პროდუქტი შეიცავს 0,05მგ ბენზალკონიუმის ქლორიდს.

დამხმარე ნივთიერებების სრული ჩამონათვალისთვის იხილეთ ნაწილი 6.1.

3. ფარმაცევტული ფორმა
თვალის წვეთები, ხსნარი

სამედიცინო პროდუქტის გარეგნული სახე: სუფთა, მომწვანო-მოყვითალო, ოდნავ ბლანტი ხსნარი.
4. კლინიკური ჩვენება
4.1. თერაპიული ჩვენებები
ბრიმოლი 0.2 % თვალის წვეთები, ხსნარი, ნაჩვენებია ღიაკუთხოვანი გლაუკომის ან თვალშიდა წნევის მქონე პაციენტების სამკურნალოდ, რომელთა მიმართაც უკუნაჩვენებია ადგილობრივი ბეტა-ბლოკატორებით მკურნალობა, და/ან რომელთა შემთხვევაშიც ცნობილი ან მოსალოდნელია ადგილობრივი ბეტა-ბლოკატორებით მკურნალობის მიმართ აუტანლობა. 
ბრიმოლი 0.2 % შეიძლება გამოყენებულ იქნას მონოთერაპიის სახით ან დამხმარე თერაპიის სახით, თუ თვალშიდა წნევა არ არის სათანადოდ გაკონტროლებული ადგილობრივი ბეტა-ბლოკატორებით.
ბრიმოლი 0.2 % გამიზნულია მოზრდილი პაციენტებისთვის.
4.2. მიღების წესები და დოზები:

დოზირება
ბრიმოლი 0.2 %-ის რეკომენდებული დოზაა ერთი წვეთი დაზიანებულ თვალში (თვალებში) დღეში ორჯერ, 12 საათის ინტერვალით.
ხანდაზმული პაციენტებისთვის დოზის კორექცია არ არის საჭირო.

ბრიმოლი 0.2%-ით ტესტირება ღვიძლის ან თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში პაციენტებში არ ჩატარებულა.
პედიატრიული პოპულაცია
ბრიმოლი 0.2 % -ის უსაფრთხოება და ეფექტურობა ბავშვებში დადგენილი არ არის.
მიღების მეთოდი:   ოკულარული გამოყენების.
ნებისმიერი თვალის წვეთების მსგავსად, სისტემური შეწოვის შესამცირებლად, რეკომენდებულია საცრემლე აპკის შეკუმშვა თვალის ხვრელის მედიალურ კუთხეში (პუნქტალური ოკლუზია) ერთი წუთის განმავლობაში. ეს უნდა შესრულდეს ყოველი წვეთის ჩასხმისთანავე.
ერთზე მეტი ადგილობრივი ოფთალმოლოგიური სამკურნალო პრეპარატის გამოყენების შემთხვევაში, დაიცავით მინიმუმ 5-15 წუთის ინტერვალი სამკურნალო საშუალებების მიღებებს შორის. 
4.3 უკუჩვენებები
· მომატებული მგრძნობელობა აქტიური ნივთიერების ან რომელიმე დამხმარე ნივთიერების მიმართ ჩამოთვლილია ნაწილ 6.1.
· პაციენტები, რომლებიც მკურნალობდნენ მონოამინოქსიდაზას ინჰიბიტორებით და ანტიდეპრესანტებით, გავლენას ახდენენ ნორადრენერგულ ტრანსმისიაზე (მაგ. ტრიციკლური და ტეტრაციკლური ანტიდეპრესანტები). 

· გამოყენება 18 წლამდე ასაკის ბავშვებში, მოზარდებში და ქალებში ლაქტაციის პერიოდში უკუნაჩვენებია.
4.4 სპეციალური გაფრთხილებები და უსაფრთხოების ზომები
ბრიმონიდინით დოზის გადაჭარბების სიმპტომები დაფიქსირდა რამდენიმე ახალშობილში, რომლებიც იღებდნენ ბრიმონიდინის ტარტრატს 0.2 % როგორც თანდაყოლილი გლაუკომას სამკურნალო საშუალებას.
აუცილებელია სიფრთხილის დაცვა ისეთი პაციენტების მკურნალობისას რომლებიც დაავადებულნი არიან სერიოზული, არასტაბილური ან განუკურნებელი გულ-სისხლძარღვთა დაავადებებით.
ზოგიერთ პაციენტში (12,7%), რომლებიც ღებულობდნენ 0,2% ბრიმონიდინის ტარტრატს კლინიკურ კვლევებში აღინიშნა თვალის ალერგიული რეაქციები (იხილეთ ნაწილი 4.8). ალერგიული რეაქციის შემთხვევაში უნდა შეწყდეს ბრიმოლი 0.2%-ით მკურნალობა.
იმ პაციენტებში, რომლებსაც აქვთ დეპრესია, ტვინისა და / ან კორონარული უკმარისობა, რეინოს ფენომენი, ორთოსტატული ჰიპოტენზია და ობლიტერაციული თრომბოანგიტი ბრიმოლი 0.2 % სიფრთხილით უნდა იქნეს გამოყენებული. 

არ ჩატარებულა ბრიმოლი 0.2 % -ის ტესტირება ღვიძლის ან თირკმლის უკმარისობის მქონე პაციენტებში, ამიტომ ამ პაციენტების მკურნალობის დროს საჭიროა მეტი სიფრთხილის გამოჩენა. 
სამკურნალო პროდუქტი შეიცავს კონსერვანტს ბენზალკონიუმის ქლორიდს, რამაც შეიძლება გამოიწვიოს თვალის გაღიზიანება, თვალის სიმშრალის სიმპტომები და შეიძლება გავლენა მოახდინოს ცრემლსადენი აპკის და რქოვანას ზედაპირზე. პრეპარატი სიფრთხილით უნდა იქნას გამოყენებული პაციენტებში, რომელთაც აქვთ თვალის სიმშრალე და პაციენტებში, რომლებსაც შეიძლება ჰქონდეს დაზიანებული რქოვანა.

მედიკამენტის ხანგრძლივად გამოყენების შემთხვევაში პაციენტები უნდა გაკონტროლდნენ.
მედიკამენტის გამოყენებისას პაციენტმა არ უნდა ატაროს კონტაქტური ლინზები, რადგან ბენზალკონიუმის ქლორიდი იწვევს ლინზის ფერის შეცვლას. პრეპარატის გამოყენებამდე უნდა მოხდეს კონტაქტური ლინზების მოხსნა და მინიმუმ 15 წუთის მერე უკან ჩასმა.
4.5 ურთიერთქმედება სხვა სამკურნალო საშუალებებთან და ურთიერთქმედების სხვა ფორმები

ბრიმოლი 0.2 % უკუნაჩვენებია პაციენტებში რომლები მკურნალობენ მონოამინ ოქსიდაზას ინჰიბიტორებით (მაო), და ანტიდეპრესანტებით რომლებიც გავლენას ახდენენ ნორადრენერგულ ტრანსმისიაზე (მაგ. ტრიციკლური ანტიდეპრესანტები და მიასერინი) (იხილეთ ნაწილი 4.3).
მიუხედავად იმისა, რომ ინტერაქციული კვლევები არ ჩატარებულა, გასათვალისწინებელია, რომ ბლიმოლი 0.2% ზრდის ისეთი ნივთიერებების ეფექტს, რომლებსაც სედატიურ გავლენას ახდენენ ცენტრალურ ნერვულ სისტემაზე (მაგ. ალკოჰოლი, ბარბიტურატები, ოპიატები, სედატივები ან ანესთეტიკები).
არ არსებობს მონაცემები კატექოლამინების ცირკულაციის  დონის შესახებ ბრიმოლი 0.2% -ის მიღების შემდეგ. აუცილებელია სიფრთხილის გამოჩენა იმ პაციენტებში, რომლებიც იღებენ ისეთ პრეპარატებს რომლებსაც შეუძლიათ მეტაბოლიზმზე და მოცირკულირე ამინების რეაბსორბციაზე გავლენის მოხდენა (მაგ. ქლორპრომაზინი, მეთილფენიდატი, რეზერპინი).
არტერიული წნევის კლინიკურად უმნიშვნელო შემცირება დაფიქსირდა ბრიმონიდინის ტარტრატის 0.2 % მიღების შემდეგ ზოგ პაციენტში. აქედან გამომდინარე, რეკომენდებულია მეტი სიფრთხილის გამოჩენა ბრიმოლი 0.%-ის ერთდროულად გამოყენებისას ანტიდეპრესანებთან ან საგულე გლიკოზიდებთან.
ასევე აუცილებელია სიფრთხილის დაცვა დასაწყისში (ან დოზის შეცვლისას) ერთდროულად სისტემური სამკურნალო პრეპარატებით მკურნალობისას (ფარმაცევტული ფორმის მიუხედავად) რომელსაც შეუძლია ურთიერთქმედება ალფა-ადრენორეგული ანტაგონისტებთან ან ხელი შეუშალოს მათ ეფექტებს, მაგ. ადრენორეცეპტორების აგონისტები ან ანტაგონისტები (მაგ. იზოპრენალინი, პრაზოზინი).
4.6 ფერტილობა, ორსულობა და ლაქტაცია 
ორსულობა
ადამიანებში ბრიმოლი 0.2% -ის გამოყენების უსაფრთხოება ორსულობის დროს ჯერ კიდევ არ არის დადგენილი. 

ბრიმოლი 0.2% გამოყენება ორსულობისას მხოლოდ იმ შეთხვევაშია მიზანშეწონილი, თუ მშობლის პოტენციური სარგებელი აღემატება ბავშვისთვის მიყენებულ პოტენციურ რისკს. 

ლაქტაცია
არ არის ცნობილი, გამოიყოფა თუ არა ბრიმონიდინის ტარტრატი დედის რძეში. მაგრამ იგი გამოიყოფა ვირთხის რძეში.

ამიტომ, ბრიმოლი 0,2% არ უნდა იქნას გამოყენებული ქალებში ლაქტაციის პერიოდში.

ფერტილობა
ცხოველებზე ჩატარებულმა გამოკვლევებმა არ აჩვენეს ბრიმონიდინის ტარტრატის ტერატოგენული მოქმედება. ბრიმონიდინის ტარტრატმა გამოიწვია განაყოფიერებული კვერცხუჯრედის დანაკარგების გაზრდა და პერინატალური ზრდის შემცირება კურდღლებში იმ პლაზმის დონეზე, რომელიც უფრო მაღალი იყო, ვიდრე ადამიანის მკურნალობის დროს.
4.7. გავლენა ავტომობილის მართვისა და მექანიზმების გამოყენების უნარზე
ბრიმოლი 0.2 %-მა შეიძლება გამოიწიოს დაღლილობა და/ან ძილიანობა, რომელმაც შეიძლება გააუარესოს მანქანის მართვის და გამოყენების შესაძლებლობა. ბრიმოლი 0.2 % შეიძლება გამოიწვიოს მხედველობის დაბინდვა ან მხედველობის დარღვევა, რამაც შეიძლება ხელი შეუშალოს ავტომობილის მართვას და მექანიზმებთან მუშაობას განსაკუთრებით ცუდი ხილვადობის დროს.
პაციენტი უნდა დაელოდოს ამ სიმპტომების გაქრობას ვიდრე დაიწყებს ავტომობილის მართვას ან მექანიზმებთან მუშაობას. 
4.8 გვერდითი მოვლენები
ყველაზე ხშირად გამოვლენილი გვერდითი მოვლენებია თვალის სიმშრალე, თვალის ჰიპერემია და თვალებში წვა / ჩხვლეტა, 22-25% პაციენტებში. ისინი, როგორც წესი, დროებითია და არ საჭიროებს მკურნალობის შეწყვეტას.

კლინიკურ კვლევებში, თვალის ალერგიული რეაქციების სიმპტომები დაფიქსირდა პაციენტების 12,7%-ში (ეს იყო მკურნალობის შეწყვეტის მიზეზი 11.5% პაციენტებში), მკურნალობის 3 – დან 9 თვემდე პაციენტების უმრავლესობაში.
გვერდითი მოვლენები თითოეულ სიხშირეზე ჯგუფდება სერიოზულობის შემცირების მიხედვით. გვერდითი მოვლენების შემთხვევის სიხშირე კლასიფიცირდება შემდეგი პირობების თანახმად:

ძალიან ხშირი          (არაუმეტეს 10-დან  ადამიანიდან 1):
ხშირი          

(არანაკლებ 10 -დან 1):
არახშირი              
(არანაკლებ 100 -დან 1):
იშვიათი         
(არანაკლებ 1000 -დან 1): 
ძალიან იშვიათი      (არანაკლებ 10000 -დან 1):
უცნობია             
(სიხშირე ვერ ფასდება არსებული მონაცემებით):
გულის დარღვევები:

არახშირი : გულისცემა და არითმიები (ბრადიკარდია და ტაქიკარდია)
ნერვული სისტემის დარღვევები:

ძალიან ხშირი: თავის ტკივილი, ძილიანობა
ხშირი: თავბრუსხვევა, გემოვნების დარღვევა
ძალიან იშვიათი: სინკოპე
თვალის დარღვევები
ძალიან ხშირი: თვალის გაღიზიანება (თვალის ჰიპერემია, თვალების მწვავე და წვის შეგრძნება, თვალში უცხო სხეულის შეგრძნება, კონიუნქტივის ფოლიკულები, თვალის ქავილი), მხედველობის დაბინდვა, ალერგიული ბლეფარიტი, ალერგიული ბლეფაროკონიუნქტივიტი, ალერგიული კონიუნქტივიტი, თვალის ალერგიული რეაქცია და ფოლიკულური კონიუნქტივიტი

ხშირი: ადგილობრივი გაღიზიანება (წამწამების ჰიპერემია, წამწამების შეშუპება, ბლეფარიტი, თვალის ტკივილი, ცრემლდენა, კონიუნქტივის გამონადენი, კონიუნქტივის შეშუპება), ფოტოფობია, რქოვანის ეროზია, თვალის სიმშრალის შეგრძნება, კონიუნქტივის დაბინდვა, პათოლოგიური მხედველობა, კონიუნქტივიტი.
ძალიან იშვიათი: ირიტი (წინა უვეიტი), მიოზი

რესპირატორული, გულმკერდის და შუასაყარის დარღვევები
ხშირი: ზედა სასუნთქი გზების სიმპტომები
არახშირი: ცხვირის ლორწოვანი გარსის სიმშრალე
იშვიათი: დისპნოე
კუჭ-ნაწლავის ტრაქტის დარღვევები
ძალიან ხშირი: dry mouth
ხშირი: კუჭ-ნაწლავის სიმპტომები
სისხლძარღვების დარღვევები
ძალიან იშვიათი: ჰიპერტენზია, ჰიპოტენზია
ზოგადი დარღვევები და მიღების ადგილის მდგომარეობა
ძალიან ხშირი: დაღლილობა
ხშირი: ასთენია
იმუნური სისტემის დარღვევები
არახშირი: სისტემური ალერგიული რეაქციები
ფსიქიატრიული დარღვევები
არახშირი: დეპრესია
ძალიან იშვიათი: ინსომნია
კლინიკურ პრაქტიკაში ბრიმონიდინის პოსტმარკეტინგულ კვლევისას დაფიქსირდა შემდეგი გვერდითი მოვლენები. შემთხვევების სიხშირე არ არის ცნობილი, რადგან ისინი სპონტანურად დაფიქსირდა უცნობი რაოდენობის მოსახლეობისგან.
თვალის დარღვევები
უცნობი: ირიდოციკლიტი (წინა უვეიტი), ქუთუთოს ქავილი
კანის და კანქვეშა დარღვევები
უცნობი: კანის რეაქცია ერითემა, სახის შეშუპება, ქავილი, გამონაყარი და ვაზოდილატაცია

პედიატრიული პოპულაცია
ბრიმონიდინთან ჭარბი დოზირების სიმპტომები, როგორიცაა გონების დაკარგვა, ლეთალგია, ძილიანობა, ჰიპოტონია, ჰიპოტენზია, ბრადიკარდია, ჰიპოთერმია, ციანოზი, სიფერმკრთალე, სუნთქვის დარღვევები და აპნოე დაფიქსირდა ზოგიერთ ახალშობილში და ჩვილებში, ისინი იღებდნენ თვალის წვეთებს, რომელიც შეიცავდა ბრიმონიდინის ტარტრატს 0.2 %,  როგორც თანდაყოლილი გლაუკომის სამკურნალო საშუალებას (იხილეთ ნაწილი 4.3).
გლაუკომით დაავადებული 20-7 წლის ბავშვების ბეტა-ბლოკატორებით არაადექვატურად გაკონტროლებულ 3 თვიანი კვლევის მე-3 ფაზაში ბრიმინოდინის, როგორც დამატებითი მკურნალობის მიღებისას ჭარბი ძილიანობის მაღალი (55%) მაჩვენებელი დაფიქსირდა. ბავშვების 8%-ში ეს რეაქცია მწვავე იყო და 13%-ში მკურნალობის შეწყვეტა გამოიწვია. 

ძილიანობის სიხშირე ასაკის მატებასთან ერთად შემცირდა, ყველაზე ნაკლებად 7 წლის ასაკობრივ ჯგუფში დაფიქსირდა (25%), თუმცა ეს წონის მოქმედებით უფრო იყო გამოწვეული, რადგან >20 კგ (25%) მასის ბავშვებთან შედარებით, ≤20 კგ (63%) მასის ბავშვებში უფრო ხშირად გვხვდებოდა. 
საეჭვო გვერდითი მოვლენების შეტყობინება

პრეპარატზე ნებართვის გაცემის შემდეგ, საეჭვო გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება ძალიან მნიშვნელოვანია, რაც სამკურნალო პრეპარატის სარგებელი/რისკის უწყვეტი მონიტორინგის საშუალებას იძლევა. 

ჯანდაცვის სპეციალისტებს მოეთხოვებათ საეჭვო გვერდითი მოვლენების შესახებ შეტყობინება გააკეთონ ეროვნული რეპორტინგის სისტემის საშუალებით, რომელიც მოცემულია დანართი V-ში. 
4.9 დოზის გადაჭარბება
ჭარბი დოზირება (მოზრდილები)
აღნიშნულ შემთხვევებში რეაქციები ზემოხსენებული გვერდითი რეაქციების მსგავსია.

სისტემური დოზის გადაჭარბება შემთხვევითი გადაყლაპვის გამო:

მოზრდილებში ბრიმონიდინის შემთხვევითი მიღების შესახებ ინფორმაცია ძალიან შეზღუდულია. ერთადერთი გვერდითი მოვლენა იყო ჰიპოტენზია. დაფიქსირდა როგორც ჰიპოტენზიური ეპიზოდი, რომელსაც მოჰყვა ჰიპერტენზია. 
პაციენტმა მიიღო დაახლოებით სამკურნალო პრეპარატის 10 წვეთი. მას ჰქონდა ჰიპოტენზიური ეპიზოდი მიღებიდან რამდენიმე საათში, შემდეგ კი დაეწყო ჰიპერტენზია მიღებიდან დაახლოებით 8 საათში.

მკურნალობა პერორალური დოზის გადაჭარბების შემდეგ მოიცავს დამხმარე და სიმპტომურ თერაპიას. უზრუნველყოფილი უნდა იყოს სასუნთქი გზების გამავლობა.
სიმპტომები, როგორიცაა ჰიპოტენზია, ასთენია, პირღებინება, ლეთარგია, სედაცია, ბრადიკარდია, არითმია, მიოზი, სუნთქვის დათრგუნვა და კრუნჩხვები დაფიქსირდა სხვა ალფა-2-აგონისტებთან პერორალური დოზის გადაჭარბების შემდეგ.
პედიატრიული პოპულაციები
ასევე აღინიშნა არასასურველი რეაქციები ბავშვების მიერ ბრიმონინის შემთხვევითი მიღების შემდეგ. მათ შორისაა CNS-ის დეპრესია, გარდამავალი კომა, ცნობიერების დარღვევა, ლეთარგია, ძილიანობა, ჰიპოტონია, ბრადიკარდია, ჰიპოთერმია, სიფერმკრთალე, სუნთქვის დარღვევები, აპნოე, რაც საჭიროებს ინტენსიურ თერაპიას, ინტუბაციას შესაბამისად.

6–24 საათში ყველა სუბიექტში სიმპტომები მთლიანად გაქრა.
5. ფარმაკოლოგიური თვისებები
5.1. ფარმაკოდინამიკური თვისებები
ფარმაკოთერაპიული ჯგუფი: ოფთალმოლოგიური, სიმპათომიმეტიკა გლაუკომის სამკურნალოდ

ATC კოდი:   S01EA05
მოქმედების მექანიზმი
ბრიმონიდინი არის ალფა -2 ადრენორეცეპტორების აგონისტი, რომელიც ალფა -2 ადრენორეცეპტორებისთვის 1000-ჯერ უფრო სელექტიურია, ვიდრე ალფა -1. 

ეს სელექტიურობა იწვევს ადამიანის ბადურის ქსენოგრაფტთან ასოცირებულ მიკროძარღვების მიდრიაზისა და ვაზოკონსტრიქციის არარსებობას. 
ფარმაკოდინამიკური მოქმედება
ბრიმონიდინის ტარტრატის ადგილობრივად შეყვანაა ადამიანში ამცირებს თვალშიდა წნევას (IOP) მინიმალური ზემოქმედებით გულ-სისხლძარღვთა ან ფილტვის მაჩვენებლებზე. 

ბრონქული ასთმით დაავადებულ პაციენტებში ხელმისაწვდომია შეზღუდული მონაცემები, რომლებიც აჩვენებს გვერდითი მოვლენების შემთხვევების ნულოვან სიხშირეს.
ბრიმონიდინის ტარტრატს 0.2 % აქვს სწრაფი მოქმედება მაქსიმალური ჰიპოტენზიური ეფექტით თვალებზე მიღებიდან 2 საათში. ბრიმონიდინის ტარტრატმა 0.2 % ჩატარებულ კვლევებში IOP შეამცირა საშუალოდ 4-6 mmHg-ით.
ცხოველებსა და ადამიანებზე ჩატარებული გამოკვლევები აჩვენებს, რომ ბრიმონიდინის ტარტრატს მოქმედების ორმაგი მექანიზმი აქვს. ბრიმონიდინის ტარტრატი 0.2 % ამცირებს IOP -ს თვალის ნამის წარმოქმნის და   უვეოსკლერალური გადინების გაზრდის ხარჯზე.  
5.2. ფარმაკოკინეტიკური თვისებები
ა) ზოგადი მახასიათებლები
ბრიმონიდინის ტარტრატის 0.2 % ხსნარის ოკულარული მიღების შემდეგ დღეში ორჯერ 10 დღის განმავლობაში, პლაზმის კონცეტრაციები დაბალი იყო (Cmax საშუალოდ იყო 0.06 ნგ/მლ). განმეორებითი გამოყენების შემდეგ მოხდა მცირედი დაგროვება სისხლში (დღეში ორჯერ 10 დღის განმავლობაში). პლაზმური კონცენტრაციის მრუდის ქვეშ მყოფი ფართობი 12 საათის შემდეგ სტაბილურ მდგომარეობაში (AUC0-12სთ) იყო 0,31 ნგ/სთ/მლ, პირველი დოზის შემდეგ 0,23 ნგ/სთ/მლ-სთან შედარებით. საშუალო ნახევრადგამოყოფის პერიოდი ადგილობრივად გამოყენების დროს იყო დაახლოებით 3 საათი. ბრიმონიდინის კავშირი პლაზმის ცილებთან ადამიანში ადგილობრივად გამოყენების შემდეგ დაახლოებით 29 %-ია.
ბრიმონიდინი in vitro და in vivo შექცევადად უკავშირდება მელანინს თვალის ქსოვილში. ბრიმონიდინის კონცენტრაციები თვალის ფერად გარსსა და სისხლძარღვოვან გარსში 2 კვირის განმავლობაში თვალში ჩაწვეთების შემდეგ იყო 3- დან 17-ჯერამდე უფრო მეტი ვიდრე ერთჯერადი დოზირების შემდეგ. მელანინის არარსებობის შემთხვევაში აკუმულაცია არ შეიმჩნევა.
მელანინის აკუმულაციის მნიშვნელობა ადამიანებში გარკვეული არ არის. თუმცაღა, ბიომიკროსკოპული კვლევისას პაციენტებში რომლებიც მკურნალობდნენ ბრიმონიდინის ტარტრატით 0.2 %  1 წლის განმავლობაში, განსაკუთრებულ გვერდით მოვლენები არ გამოვლენილა, არც განსაკუთრებული ოკულარული ტოქსიკურობა არ გამოვლენილა ოკულარული ადმინისტრაციის უსაფრთხოების ერთ წლიანი კვლევის დროს მაიმუნებში, რომლებიც იღებდნენ ბრიმონიდინის ტარტრატის რეკომენდებულ დოზაზე  4-ჯერ უფრო მეტ დოზას.
ადამიანებში პერორალური მიღების შემდეგ, ბრიმონიდინი კარგად შეიწოვება და სწრაფად ელიმინირდება. დოზის მნიშვნელოვანი ნაწილი (დაახლოებით 75 %) გამოიყოფა შარდის საშუალებით მეტაბოლიტების სახით 5 დღის განმავლობაში. ცხოველებისა და ადამიანების ღვიძლის in vitro კვლევები აჩვენებს რომ მეტაბოლიზმის მედიატები ძირითადად ალდეჰიდი ოქსიდაზა და ციტოქრომი P450 არიან.  სისტემური ელიმინაცია პირველ რიგში რა თქმა უნდა ხდება ღვიძლის მეტაბოლიზმით. შარდის გამოყოფა არის ბრიმონიდინის და მისი მეტაბოლიტების ელიმინაციის ძირითადი გზა.
ფარმაკოკინეტიკური კავშირი
0,08%, 0,2% და 0,5% ერთჯერადმა ადგილობრივმა დოზამ გამოიწვია დოზის პროპორციულობის უმნიშვნელო კომპენსაცია პლაზმის Cmax და AUC-ში.

ბ) მახასიათებლები პაციენტებში
თვისებები ხანდაზმულ პაციენტებში:

Cmax, AUC და ბრიმონდინის ნახევრადგამოყოფის პერიოდი ხანდაზმულ პაციენტებში (65 წლის და ზემოთ) ერთი დოზის შემდეგ მოზრდილების მსგავსი იყო, რაც მიუთითებს იმაზე, რომ სისტემურ შეწოვასა და ელიმინაციაზე ასაკი გავლენას  არ ახდენს.

5.3. პრეკლინიკური უსაფრთხოების მონაცემები 
მუტაგენურობისა და კარცენოგენობის შესახებ არსებული მონაცემები აჩვენებს, რომ ბრიმონიდინის ტარტრატს 0,2% არ ექნება მუტაგენური ან კარცენოგენული მოქმედება კლინიკური გამოყენების პირობებში. 
6. ფარმაცევტული მონაცემები

6.1 დამხმარე ნივთიერებების ჩამონათვალი

ბენზალკონიუმის ქლორიდი, ნატრიუმის ქლორიდი, ჰიპრომელოზა, ღვინის მჟავა, ნატრიუმის ტარტრატის დიჰიდრატი, ნატრიუმის ჰიდროქსიდი, საინექციო წყალი
6.2. შეუთავსებლობა
ფიზიკური და ქიმიური შეუთავსებლობა არ დაფიქსირებულა.

6.3. შენახვის ვადა
პროდუქტის შენახვის ვადა გაუხსნელ ბოთლში:  24 თვე
შენახვის ვადა ბოთლის გახსნის შემდეგ:  28 დღე 

6.4. შენახვის პირობები
შეინახეთ არაუმეტეს 25 ˚C-ზე. არ შეინახოთ მაცივარში და არ გაყინოთ. დაიცავით სინათლისგან.
პრეპარატი არ გამოიყენოთ ვარგისიანობის ვადის გასვლის შემდეგ, რომელიც მითითებულია ეტიკეტზე ან მუყაოზე EXP– ის შემდეგ. ვარგისიანობის ვადა ნიშნავს ამ თვის ბოლო დღეს. 

გამოიყენეთ გახსნიდან 28 დღის განმავლობაში.

შეინახეთ ბავშვებისთვის მიუწვდომელ ადგილას.
6.5. კონტეინერის ბუნება და შემადგენლობა 
პოლიეთილენის ბოთლი საწვეთურით, ხრახნიანი პოლიპროპილენის სახურავი აღჭურვილი პოლიეთილენის უსაფრთხოების ბეჭდით, ეტიკეტი.  ბოთლები ჩალაგებულია მუყაოს ყუთებში საინფორმაციო მომხმარებლის საინფორმაციო ბუკლეტთან ერთად.
შეფუთვის ზომები:  1 x 5 მლ, 1 x 10 მლ, 3 x 5 მლ
შეფუთვის ყველა ზომის გაყიდვა არ შეიძლება.
6.6 განსაკუთრებული სიფრთხილის ზომები გადაგდებისას
სამკურნალო პრეპარატი გახსნის შემდეგ მზად არის ოკულარული გამოყენებისთვის.
პაციენტი ხსნის ბოთლის სახურავს, მისი თავი გადახრილია, და ის იჭერს ბოთლს თავდაყირა. ბოთლზე მოჭერით წვეთების დადგენილი რაოდენობა მიდის ქვედა კონიუნქტივალურ ტომარაში . გამოყენებისას არ შეეხოთ თვალს ან წამწამებს.  გამოყენების შემდეგ დაუყოვნებლივ საჭიროა ბოთლის თავსახურის მჭიდროდ დახურვა, რათა თავიდან აიცილოთ შესაძლო დაბინძურება. ბოთლი ინახება ვერტიკალურ მდგომარეობაში.
ნებისმიერი გამოუყენებელი სამკურნალო პროდუქტი ან ნარჩენები უნდა განადგურდეს ადგილობრივი მოთხოვნების შესაბამისად.
გაცემის წესი - ფარმაცევტული პროდუქტის ჯგუფი II, გაიცემა ფორმა №3 რეცეპტით
7. სავაჭრო ნებართვის მფლობელი
UNIMED Pharma spol. s r.o., Oriešková 11, 821 05 ბრატისლავა, სლოვაკეთის რესპუბლიკა
Tel.: +421 2 4333 3786

Fax: +421 2 4363 8743

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk
www.unimedpharma.eu
8. სავაჭრო ნებართვის ნომერი
(უნდა დასრულდეს ეროვნულ დონეზე)
9. პირველი ავტორიზაციის / ავტორიზაციის განახლების თარიღი
პირველი ავტორიზაციის თარიღი: 29 აპრილი, 2004
ავტორიზაციის განახლების თარიღი: 24 მარტი, 2009  
10. ტექსტის გადახედვის თარიღი
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