Prospecto; Informacién para el usuario

Alfadina2 mg/ml colirio en solucién
Tartrato de Brimonidina

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porgue contiene
informacién importante para usted.
— Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
— Sitiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
— Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
— Si experimenta efectos adversos. Consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:
1. Qué es Alfadina 2 mg/ml colirio en solucién y para qué se utiliza
Qué necesita saber antes de empezar a usar Alfadina 2 mg/ ml colirio en solucion.
Cdémo usar Alfadina 2 mg/ml colirio en solucion.
Posibles efectos adversos.
Conservacién de Alfadina 2 mg/ml colirio en solucién.
Contenido del envase e informacion adicional.
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1. Qué es Alfadina 2 mg/ml colirio en solucion y para qué se utiliza

Alfadina 2 mg/ml colirio en solucién es un medicamento que se utiliza para reducir la presién intraocular
(presion en el interior del 0jo) en pacientes con glaucoma de angulo abierto o hipertension ocular (presién
elevada del liquido interior del 0jo).

Alfadina 2 mg/ml colirio en solucién se puede utilizar sélo o combinarse con otros medicamentos para
reducir la presion intraocular.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Alfadina 2 mg/ml colirio en solucion

No utilice Alfadina 2 mg/ml colirio en solucién:

— siesalérgico (hipersensible) al tartrato de brimonidina o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6).

— Si estd tomando algun medicamaento catalogado como inhibidor de la monoaminooxidasa
(inhibidor de MAO)

— Si esta tomando algin medicamento para la depresion (como los antidepresivos triciclicos o
mianserina).

Si est4 tomando medicamentos antidepresivos, informe a su médico.

— Enrecién nacidos y nifios (hasta los 2 afios).
Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Alfadina 2 mg/ml colirio en solucion.
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— Si padece alguna enfermedad cardiaca grave o inestable no tratada.

—  Si padece depresion.

— Si padece algun trastorno de reduccion del flujo de sangre al cerebro (insuficiencia cerebral) o al
corazon (insuficiencia cardiaca).

— Si sufre una caida de la presién arterial que provoque vértigos y mareos al incorporarse 0 ponerse
de pie después de permanecer tumbado (hipotension ortostéatica).

— Si padece de constriccion de los vasos sanguineos, principalmente de las manos y los brazos
(enfermedad de Raynaud) o alguna enfermedad vascular crénica inflamatoria con una obstruccion
de los vasos sanguineos como resultado de la coagulacion (tromboangitis obliterante).

— si tiene problemas de higado o rifién.

Nifios y adolescentes
No se recomienda el uso de la brimonidina en nifios (entre los 2 y los 12 afios).

Uso de Alfadina 2 mg/ml colirio en solucién con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando. ha utilizando recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento.

Sustancias que afectan al sistema nervioso central (SNC): Alfadina 2 mg/ml colirio en solucién puede
aumentar el efecto de las sustancias que afectan al sistema nervioso central (SNC) (alcohol, barbitaricos,
opiaceos, sedantes 0 anestésicos).

Medicamentos para el tratamiento de enfermedades del sistema nervioso (clorpromazina, metilfenidato),
medicamentos antihipertensivos (reserpina): se recomienda precaucion en el caso de pacientes tratados con
medicamentos que puedan afectar a la absorcién y al metabolismo de la adrenalina, noradrenalina y otras
aminas biogenas en sangre.

Antihipertensores o farmacos para tratar enfermedades cardiacas: tras la administracion de brimonidina se
ha observado un leve descenso de la tension arterial. Debe tenerse especial precaucion cuando se
administre Alfadina 2 mg/ml colirio en solucién junto con antihipertensivos o farmacos para tratar
enfermedades cardiacas del grupo de los glicésidos. digitalicos.

Agonistas 0 antagonistas de los receptores adrenérgicos: se recomienda precaucion cuando se administre
un medicamento por primera vez por via sistémica en combinacion con brimonidina o se cambie la dosis
(sin importar el método de administracién), ya que puede causar interacciones con agonistas alfa-
adrenérgicos o puede afectar su actividad, como por ejemplo los agonistas o los antagonistas de receptores
adrenérgicos (isoprenalina o prazosina).

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Aln no se han llevado a cabo estudios para determinar si es seguro el uso de brimonidina durante el
embarazo. En consecuencia, Alfadina 2 mg/ml colirio en solucion debe utilizarse con precaucion durante el

embarazo y Unicamente si el beneficio esperado para la madre justifica el posible riesgo para el feto.

Se desconoce si la brimonidina se excreta por la leche materna. Por tanto, Alfadina 2 mg/ml colirio en
solucion no debe administrarse a mujeres en periodo de lactancia.
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Conduccidén y uso de maquinas

Alfadina 2 mg/ml colirio en solucién puede causar cansancio o somnolencia. Esto puede afectar a la
capacidad para conducir 0 manejar maquinaria de forma segura.

Alfadina 2 mg/ml colirio en solucion puede causar vision borrosa o vision alterada, 1o que puede afectar a la
capacidad para conducir o utilizar maquinas de forma segura, especialmente cuando exista poca luz y bajo
condiciones luminicas insuficientes.

Si experimenta alguno de estos sintomas, espere a que estos efectos desaparezcan para conducir o usar
maquinaria.

Alfadina 2 mg/ml colirio en solucién contiene cloruro de benzalconio como conservante que puede
producir irritacién ocular. Evite el contacto con las lentes de contacto blandas. El cloruro de benzalconio
puede alterar el color de las lentes de contacto blandas. Debe quitarse las lentes de contacto antes de utilizar
Alfadina 2 mg/ml colirio en solucion. Despues de utilizar un medicamento, debera esperar al menos 15
minutos antes de volver a ponerse las lentes de contacto.

3. Cémo usar Alfadina 2 mg7ml colirio en solucién

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

Es muy importante utilizar Alfadina 2 mg/ml colirio en solucidn durante el periodo de tiempo prescrito por
su médico.

Si cree que el efecto de Alfadina 2 mg/ml colirio en solucién es demasiado fuerte o demasiado débil,
consulte con su médico.

A menos que su médico le haya indicado otra cosa, la dosis recomendada es una gota en el 0jo o los 0jos
afectados dos veces al dia, con un intervalo entre dosis de aproximadamente 12 horas.

Instrucciones de uso:
Alfadina 2 mg/ml colirio en solucién es un colirio para uso oftalmico Gnicamente. No debe tragarse.

Siempre deben lavarse las manos antes de la aplicacién del colirio.

Aplique las gotas de la siguiente manera:

1. Incline la cabeza hacia atras y mire hacia arriba

2. Tire suavemente hacia abajo del parpado inferior hasta que haya un pequefio hueco
3. Invierta el frasco y apriételo para dejar caer una gota en el o0jo

Inmediatamente después de aplicar cada gota, cierre el ojo y apriete con su dedo la parte del lagrimal
(extremo interno del o0jo) durante un minuto. Esto ayuda a reducir la absorcion de brimonidina en el
organismo.

Si esta utilizando méas de un medicamento por via oftalmica, debera aplicarlos con un intervalo de entre 5 a
15 minutos.

Uso en nifios
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Alfadina 2 mg/ml colirio en solucion no debe utilizarse en recién nacidos ni en nifios (hasta los 2 afios).

Si utiliza més Alfadina 2 mg/ml colirio en solucién del que debe

Adultos

Se han notificado las reacciones adversas descritas en la seccion 4 del prospecto para adultos que han
utilizado mas Alfadina 2 mg7ml colirio en solucién de la recomendada.

En casos de adultos que habian tragado accidentalmente tartrato de Brimonidina, se informé de presion
arterial baja, sensacién de debilidad, vomitos, casancio, entumecimiento, ritmo cardiaco lento, ritmo
cardiaco irregular, constriccion de la pupila, dificultad para respirar, incluida la supresion de la respiracion,
hipotonia o flacidez mucular, temperatura corporal baja y convulsiones.

Nifios

Se han notificado efectos adversos graves en nifios que habian ingerido accidentalmene tartrato de
Brimonidina. Los sintomas comprenden coma temporal, bajo nivel de consciencia, cansancio, somnolencia,
hipotonia o flacidez muscular, ritmo cardiaco lento, baja temperatura corporal, palidez y dificultad para
respirar. Si sufre cualquiera de estos sintomas, consulte inmediatamente a su médico.

Adultos y nifios
En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente con su médico o farmacéutico o
llame al Servicio de Informacién Toxicolégica, teléfono 91 562 04 20.

Si acude a un médico recuerde llevar el envase del medicamento para que él pueda saber lo que ha tomado.
Si olvido usar Alfadina 2 mg/ml colirio en solucion

Si olvidé utilizar Alfadina 2 mg/ml colirio en solucién, apliquese la dosis olvidada tan pronto como se
acuerde. Si no se ha acordado de aplicarse la dosis hasa poco antes de siguiente, no se aplique la dosis
olvidada y apliquese la siuiente dosis cuando corresponda. No tome una dosis doble para compensar las
dosis olvidadas.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

No cambie la dosis que le han prescrito.

Si interrumpe el tratamiento con Alfadina 2 mg/ml colirio en solucién
No interrumpa o suspenda el tratamiento con Alfadina 2 mg/ml colirio en solucién sin haberlo consultado
previamente con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicmaento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento en solucion puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran. Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave
0 si observa cualquier efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.

Los efectos adversos comunicados con mayor frecuencia son la sequedad de boca, enrojecimiento,
quemazoén y picor de ojos (produciéndose entre un 22 y 25% de los pacientes). Estas reacciones son
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generalmente transitorias y normalmente no es necesario suspender el tratamiento con Alfadina 2 mg/ml
colirio en solucion debido a su gravedad.

Se produjeron reacciones alérgicas oculares en el 12,7 % de los pacientes durante losque participaron en los
ensayos clinicos. Estas reacciones se produjeron entre los tres y nueves meses posteriores al inicio del
tratamiento en la mayoria de casos. Se debe suspender el tratamiento con Alfadina 2 mg/ml colirio en
solucion en caso de producirse una reaccion alérgica.

El anélisis de los efectos adversos se basa en la siguiente tasa de incidencia:

Muy frecuentes: afectan a mas de uno de cada 10 pacientes

Frecuentes: afectan de entre 1 a 10 pacientes de cada 100
Infrecuente: afectan de entre 1 a 10 pacientes de cada 1.000
Raros: afectan de entre 1 a 10 pacientes de cada 10.000
Muy raros: afectan a menos de 1 paciente de cada 10.000

Frecuencia desconocida: la frecuencia no se puede estimar a partir de los datos disponibles

Durante el tratamiento con Alfadina 2 mg/ml colirio en solucién se observaron los siguientes efectos
adversos:
Efectos adversos tdpicos:

Muy frecuentes:

— lrritacion de los ojos, incluidas las reacciones alérgicas (rubor, dolor y quemazdn, picor, sensacion de
tener un cuerpo extrafio, foliculos o puntos blancos en la capa transparente que recubre la superficie
del ojo (foliculos conjuntivales), vision borrosa.

Frecuentes:

— lrritacion local del ojo (rubor y edema de parpado, parpados inflamados, edema conjuntival y
secrecion, dolor ocular y lagrimeo), hipersensibilidad a la luz, dafio superficial o coloracién de la
cérnea, sequedad ocular, ampollas conjuntivales, vision anormal, conjuntivitis.

Muy raros:
— lritis, contraccion de la pupila.

Frecuencia desconocida:

- Picor en los parpados
- Inflamacién dentro del ojo.

Efectos adversos sistémicos:
Muy frecuentes:
— Cefaleas, sequedad de boca, cansancio o somnolencia.

Frecuentes:
— Sintomas en las vias respiratorias altas, vértigo, dolor gastrointestinal, debilidad, alteracion del sabor.

Infrecuente:

— Palpitaciones o arritmias (incluidas la bradicardia y taquicardia), reacciones alérgicas generales,
depresidn, sequedad nasal.
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Raros:
— Disnea.

Muy raros:
— Sincope, hipertension, hipotension, insomnio.

Fracuencia desconocida:
- Reacciones cutaneas como enrojecimiento, hinchazédn de la cara, erupciones y dilatacion de los vasos
sanguineos.

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico, farmacéutico o enfermero, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Alfadina 2 mg7ml colirio en solucién

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco en su envase. La
fecha de caducidad es el altimo dia del mes indicado.

Una vez abierto, Alfadina 2 mg/ml colirio en solucion puede conservarse hasta un maximo de 28 dias.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
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medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE C de la farmacia. En caso de duda

pregunte a su farmacéutico como deshacerse de los envases y los medicamentos que no necesita. De esta
forma ayudaré a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Alfadina 2 mg/ml colirio en solucion

- El principio activo es: tartrato de brimonidina.
1 ml de solucién contiene 2 mg de tartrato de brimonidina, equivalentes a 1,3 mg de brimonidina.

- Los demas componentes son :
cloruro de benzalconio, alcohol polivinilico, cloruro sddico, citrato de sodio, &cido citrico

monohidratado, agua purificada, hidréxido sddico y acido clorhidrico para ajuste del pH.

Aspecto de Alfadina 2 mg/ml colirio en solucion y contenido del envase
Alfadina 2mg/ml colirio en solucién es una solucion clara, ligeramente amarillo verdosa.

El colirio en solucidn esta disponible en frascos de 5 ml con tapén cuentagotas en paquetes de 1, 306y en
frasco de 10 ml con tapon cuentagotas en paquetes de 1 o0 3.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
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https://www.notificaram.es/

Titular de la autorizacién de comercializacion
Bausch & Lomb S.A.

Avda. Valdelaparra 4.

28108 Alcobendas (Madrid)

Fabricante:

AB Sanitas

Veiveriu Street 124B
46353 Kaunas
Lituania

o)

Pharma Stulln GmbH
Werksstrasse 3
92551 Stlin
Alemania

@)

Dr. Robert Winzer Pharma GmbH
Brunsbutteler Damm 165 — 173
13581 Berlin

Alemania

@)

Laboratoire Chauvin

Zone Industrielle Ripotier Haut
07200 Aubenas

Francia

Dr. Gerhard Mann Chem. — pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165-173

13581 Berlin

Alemania

Esta especialidad farmacéutica estd autorizada en los Estados miembros del EEE con los nombres

siguientes:

Dinamarca: Brimozept

Francia: Brimonidine Chauvin 2 mg/ml, collyre en solution

Espafia: Alfadina 2 mg/ml colirio en solucion

Fecha de la ultima revision de este prospecto Octubre 2017
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La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.
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