Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Brofestill, 0,9 mg/mL, krople do oczu, roztwor
Bromfenacum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby maéc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroécié si¢ do lekarza lub farmaceuty

- Lek ten przepisano scisle okres$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Je$li u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Brofestill i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Brofestill
Jak stosowac¢ Brofestill

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Brofestill

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest Brofestill i w jakim celu si¢ go stosuje

Brofestill zawiera bromfenak, ktory nalezy do grupy lekow nazywanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ). Dziata poprzez blokowanie pewnych substancji wywotujacych proces
zapalny.

Brofestill stosuje sie w celu zmniejszania stanu zapalnego oka po operacji za¢my u 0so6b dorostych.

2. Informacije wazne przed zastosowaniem leku Brofestill

Kiedy nie stosowa¢ leku Brofestill
- jesli pacjent ma uczulenie na bromfenak lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6),
- jesli u pacjenta wystapita astma, alergia skorna lub intensywny stan zapalny w nosie podczas
stosowania innych NLPZ. Przyktadami NLPZ sa: kwas acetylosalicylowy, ibuprofen,
ketoprofen, diklofenak.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Brofestill nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuts.

- jesli pacjent stosuje miejscowo leki steroidowe (np. kortyzon), poniewaz moze to spowodowac
dziatania niepozadane,

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepliwos$ci krwi (np. hemofilia) lub jesli wystepowaty
one w przesztosci albo jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga wydhuzaé czas krwawienia
(np. warfaryna, klopidogrel, kwas acetylosalicylowy),

- jesli u pacjenta wystepuje choroba oczu (np. zesp6t suchego oka, choroba rogowki),

- jesli pacjent choruje na cukrzyce,

- jesli pacjent choruje na reumatoidalne zapalenie stawow,

- jesli u pacjenta wykonywana byta ponowna operacja oka w krotkim czasie.

Nie zaleca sie uzywania soczewek kontaktowych po operacji zaémy. Z tego powodu nie nalezy
uzywac soczewek kontaktowych w czasie stosowania leku Brofestill.

Dzieci i mlodziez



Leku Brofestill nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy.

Brofestill ainne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Brofestill nie nalezy stosowaé w ciggu ostatnich trzech miesigcy ciazy.

Lekarz moze przepisac ten lek w czasie ciazy jesli przewidywana korzys¢ dla matki przewyzsza
mozliwe ryzyko dla dziecka.

Brofestill moze by¢ przepisany kobiecie karmigcej piersig i nie ma znaczacego wptywu na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przez krotki czas po zastosowaniu leku moze wystapi¢ niewyrazne widzenie. Pacjenci odczuwajacy
pogorszenie ostrosci wzroku po zastosowaniu leku nie powinni prowadzi¢ pojazdéw i obstugiwaé
maszyn do chwili ustapienia tych objawow.

Brofestill zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,00185 mg benzalkoniowego chlorku w kazdej kropli, co odpowiada 0,05 mg/mL.
Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmieniaé ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej

15 minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie 0Czu, zwlaszcza U 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ Brofestill

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Dawka

Zalecana dawka to jedna kropla leku Brofestill do leczonego oka (leczonych oczu) dwa razy na dobe
(rano i wieczorem). Nie nalezy stosowac wiecej niz jednej kropli do leczonego oka (oczu) dwa razy na
dobe.

Przyjmowanie leku Brofestill nalezy rozpocza¢ nastgpnego dnia po operacji za¢my.

Sposéb podawania

Brofestill nalezy podawa¢ do oka.

- Przed zastosowaniem kropli do oczu nalezy umy¢ rece.

- Przyja¢ wygodna i stabilng pozycjg.

- Odkreci¢ zakretke butelki.

- Przytrzymac butelke kroplomierzem do dotu pomigdzy kciukiem a innymi palcami reki.
- Odchyli¢ gtowe do tytu.

- Czystym palcem odciagna¢ dolng powieke do dotu.

- Przyblizy¢ koncowke butelki do oka.

- Nie dotyka¢ kroplomierzem oka, powieki, okolicy oka ani innych powierzchni.

- Delikatnie scisna¢ butelke w celu uwolnienia jednej kropli leku Brofestill.

- Natychmiast po zastosowaniu nalezy doktadnie zamkng¢ zakretke butelki.

- Poza chwilg podawania leku, nalezy przechowywa¢ butelke szczelnie zamknietg.

W przypadku stosowania innych kropli do oczu nalezy zachowa¢ odstgp 5 minut pomiedzy
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zastosowaniem leku Brofestill i innych kropli.

Czas trwania leczenia
Krople nalezy przyjmowac przez 2 tygodnie po operacji. Leku Brofestill nie nalezy stosowac dhuzej
niz 2 tygodnie.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Brofestill

Przemy¢ oko ciepta woda. Nie stosowaé zadnych dodatkowych kropli az do czasu zastosowania
nastepnej stosowanej zazwyczaj dawki. W sytuacji przypadkowego spozycia leku Brofestill, nalezy
przyja¢ szklanke wody lub innego ptynu w celu wyptukania leku.

Pominigcie zastosowania leku Brofestill

Zastosowac¢ pojedynczg dawke natychmiast po przypomnieniu sobie o leku. Jezeli zbliza sig¢ czas
przyjecia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominigtg dawke. Nalezy dalej przyjmowac lek wedtug
dotychczasowego schematu. Nie nalezy stosowaé¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigte;
dawki.

Przerwanie stosowania leku Brofestill
Nie nalezy przerywac stosowania leku Brofestill bez uzgodnienia tego z lekarzem.

W rzadkich przypadkach po zaprzestaniu stosowania leku Brofestill, obserwowano nasilenie reakcji
zapalnej, po operacji za¢my, np. w postaci obrzeku plamki zottej.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia pogorszenia widzenia lub ostabienia ostro$ci wzroku po tygodniu od
zakonczeniu leczenia, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

W razie zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych podczas stosowania
kropli nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem:

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ najwyzej u 1 na 100 pacjentow)
Uczucie ciata obcego w oku, zaczerwienienie i stan zapalny oka, uszkodzenie i stan zapalny
powierzchni oka, wydzielina z oka, swedzenie, podraznienie lub bol oka, obrzegk lub krwawienie
z powieki oka, uposledzenie widzenia spowodowane stanem zapalnym, mety lub poruszajace si¢
przed oczami punkty albo pogorszenie widzenia, ktére moze wskazywac na krwawienie lub
uszkodzenie tylnej czgsci oka (siatkowki), dyskomfort oczu, wrazliwos¢ na $wiatto, ostabione lub
nieostre widzenie, obrzek twarzy, kaszel, krwawienie z nosa lub katar.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ najwyzej u 1 na 1000 pacjentow)
Uszkodzenie powierzchni oka, zaczerwienienie oka, astma.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49
21 301, faks: + 48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie gromadzi¢ wigcej informacii na temat bezpieczenstwa

3



stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Brofestill

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce po: ,,EXP”. Termin

waznoS$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Nie zamrazac.

Butelke nalezy wyrzucic¢ po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia, w celu zapobiegania

zakazeniu, nawet jezeli pozostat W niej jeszcze roztwor.

Date otwarcia nalezy zapisa¢ na etykiecie pudetka w przeznaczonym do tego miejscu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Brofestill

- Substancjg czynng leku jest bromfenak. Jeden mL roztworu zawiera 0,9 mg bromfenaku
(w postaci bromfenaku sodowego péttorawodnego). Jedna kropla zawiera okoto

33 mikrogramy bromfenaku.

- Pozostate sktadniki to: kwas borowy, boraks, sodu siarczyn (E 221), benzalkoniowy chlorek,
tyloksapol, powidon (K30), disodu edetynian, woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek (do

ustalenia prawidtowego poziomu kwasowosci (pH)).

Jak wyglada Brofestill i co zawiera opakowanie

Zawierajaca 5 mL roztworu butelka z LDPE z kroplomierzem z LDPE, z zakretkg z PP

i zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku

Podmiot odpowiedzialny

Pharm Supply Sp. z 0.0.

ul. Marconich 2/9,

02-954 Warszawa

tel: +48 (22) 642 33 31

e-mail: kontakt@pharmsupply.com.pl

Wytwérca

Genetic S.p.A.

Contrada Canfora, 84084 Fisciano (SA)
Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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