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Indicatons, Dosage Composition 
0cular use. Each ml contains: 
Read the package leaflet 2 mg Brimonidine tartrate 
before use. 
Keep out of the sight and 

ñ x reach of chitdren. ñ x " 
Brimonidine Store at temperature < 30°C. Brimonidine Excipients 

Discard afier 28 days from Polyvinyl alcohol, Sodium 
Tartrate 0.2% opening. Tartrate 0.2% chioride, Sodium citrate 

Medicinal product subject to dihydrate, GŒitric acid 
medical prescription. monohydrate, Hydrochloric 
Rặ muốclea acid or Sadium hydroxide, 

uốc kế đơn Ì 
BRIMOGAN 0,2% Max 
Hàn bi m nế t Benzalkonium chloride. 
THÀNH PHẦN: Hoạt chất: Mỗi 1 mÌ chứa 
2,0 mg brimonidine tartrats tương đương 

SIỂN GIRE Thang nụ Reg..No 
SỐ LÔ 5X, N§X, HD: Xem "LÓT "MAN” và 

Ši bị Eye drops, Tin CHUẨN CHẤT HƯỢNG: T CS Eye drops, 
solution 0.2% w/v ĐIU KỆN 1i 8Sidmsobtsi solution 0.2 w/v Manufaclurer C00PER S.A. 
5mI lệ thuốc quá 284 5ml [ISfovoulou SXT. 

Li| ĐỊNH CÁCHDÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, 118 53 Athens, GREECE 

SE HÒN MERSJETOISP Tại. +0 210.3442108, 
HỆ NA TÂM Tây TẾ) EM. ĐỌC KỸ HƯỚNG Fax: +30-210-3461611 
ĐẪN SỬ DỤNGTRƯỚC KHI DỪNG. Infofkpper.gT, 

COOPER SA, PHANNA CƯ Nợ WWwW.koper.gr 
64Ar T1853A L¿ (00PER  ||ZZz/22 ”^ >> COOPER - plameomiah ca ®) mã Einepsan 

eÌ=| xuất xứ: Hy Lạo - Uhion 
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Vietnam sticker label 

cử CÔNG TY 

2| „ĐỨC 
®%À TÂM ĐAN b, 

TẨ Thuốc kẻ đơn 
BRIMOGAN 0,2% 
Dụng dịch nhỏ mắt 
Hộp Ï lọ S mỊ 
THÀNH PHẦN: Hoạt bơi Mỗi 1 ml chứa 
2/0 mẹ brimonidine tartrate tường đương 

L4
 

ö mắt 
SỐ LÔ 5X, N5X, HD: Xem "LOT/ “MAN” và 
“EXP“trên bạo bì gốc, 
TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG: TCCS 
ĐIỀU KIÊN BẢO QUẦN: Ở nhiệt độ không 
uá 30°Ẻ. Không được sử dụng sâu khi mổ 

lệ thuốc quê? 28n 
CHỈ ĐỊNH,CÁCH. DŨNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, 
VÃ CÁCTHÔNG TIN KHÁC: XEM TRONG TỜ 
HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC KÈM THEO. 
“ĐỂ XA TẤM TAY TRẺ EM. s06 K HƯỚNG 
DÁNSỬD! HH LƯỚC KHI 
CƠ SỞ SÁI 
€00PERE.4.PRARtIACEUTICALS 
.64Aritovoulou Street, 11853 Athens, Hý Lập 
CƠ SỬ NHẬP KHẨU: 

XUẤT XỨ: Hy Lập 

100% 

sóc Thuốc kê đơn 

BRIMOGAN 0,2% 
Dung dịch nhỏ mắt 
Hộp 1 lọ5 ml. SĐK: 
THÀNH PHẨN: Hoạt chất: Mỗi 1 ml chứa 
2,0 mg brimonidine tartrate tương đương 
1,3 mg brimonidine. 
ĐƯỜNG DÙNG: Thuốc nhỏ mắt 
SỐ LÔ SX, NSX, HD: Xem “LOT” “MAN” và 
“EXP” trên bao bì gốc. 
TIÊU CHUẨN CHẤT LƯỢNG: TCCS 
ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN: Ở nhiệt độ không 

quá 30°C. Không được sử dụng sau khi mở 
lọ thuốc quá 28 ngày. 
CHÍ ĐỊNH, CÁCH DÙNG, CHỐNG CHỈ ĐỊNH, 
VÀ CÁC THÔNG TIN KHÁC: XEM TRONG TỜ 
HƯỚNG DẪN SỬ DỤNG THUỐC KÈM THEO, 
ĐỂ XA TẦM TAY TRẺ EM. ĐỌC KỸ HƯỚNG 
DẪN SỬ DỤNG TRƯỚC KHI DÙNG. 
CƠ SỞ SÂN XUẤT: 
COOPER S.A. PHARMACEUTICALS 
64 Aristovoulou Street, 11853 Athens, Hy Lạp 
CƠ SỞ NHẬP KHẨU: 

XUẤT XỨ: Hy Lạp 

200%



https:/truribtäfilffioôsoomd ̂ 
Brimonidine tartrate 0,2% 

ĐỀ XA TÁM TAY TRẺEM.  _ 
ĐỌC KỸ HƯỚNG DÁẢV SỬ DỤNG 
TRUỐÓC_ NHI ĐÙNG. 
NẺÊU CẦN THÊM THÔNG TIN, XIN Hồi ` 
Ý KIÊN BÁC SẼ. 

THÀNH PHÀN HOẠT CHÁT Ï 
Mỗi mÌ dung dịch chứa 2,0 mg brimonidine 
tartrate tương ứng với 1,3 mg brimonidine, 

khí | ƯM: 

THÀNH PHÀN TÁ DƯỢC II) 
Polyvinyl alcohol, nati clorid,  natri 

eitrat dđihydrat, acid citric monohydral, 
benzalkonium clorid, acid hydroelorie hoặc 

natri hydroxid, nước tỉnh khiết vừa đủ một lọ. 

DẠNG BÀO CHẾ CỦA THUỐC: Dung 
địch nhỏ mắt 

MÔ TẢ: Dung dịch trong suốt, màu vàng 
hơi xanh, Ít 

A7411 
CHỈ ĐỊNH h 
Giảm áp lực nội nhãn (IOP) ở những bệnh 

nhân bị tăng nhãn áp góc mở hoặc tăng nhãn 
áp mắt. HỆ T2 TT VU VƠ 

+ Dùng đơn trị liệu ở những bệnh nhân 
chống chỉ định điều trị bằng thuốc,chẹn 
bêta tại chỗ, gưn4 

+, Là liệu pháp phụ trợ cho các thuốc giảm 
áp lực nội nhãn khác khi IOP mục tiêu 
không đạt được với một thuốc đơn lẻ.› 

LIÊU LƯỢNG VÀ CÁCH SỬ DỤNG ,... 
Liều khuyến cáo ở người lớn (bao gồm cả 
người cao tHổ|)............. uc nẽ 
Liều khuyến cáo là một giọt BRIMOGAN 
vào mắt bị bệnh hai lần mỗi ngày, cách nhau 
khoảng 12 giờ. Không cần điều chỉnh liều 
lượng ở bệnh nhân cao tuổi. Như với bắt kỳ 
thuốc nhỏ mắt nào, để giảm nguy, cơ hấp thu 
toàn thân, cần dùng ngón tay ấn vào túi lệ 
ở chỗ khóe mắt (chỗ tắc lệ) trong một phút. 
Điều này nên được thực hiện ngay lập tức 
sau khi nhỏ thuốc. Nếu dùng hơn một loại 
thuốc nhỏ mắt, các loại thuốc khác nhau phải 
được nhỏ cách nhau §-15 phút............ 

t tụt tư 1/ ¡dị 

Người suy gan và suy thận .‹ -. + + + ‹:¬: 
BRIMOGAN chưa được nghiên cứu ở bệnh 
nhân suy thận hoặc gan. Í un 

Bệnh nhỉ,....... non 
Không có nghiên cứu lâm sàng nào được 
thực hiện ở thanh thiếu niên (12 đến 17 tuổi). 
Không khuyến cáo sử dụng BRIMOGAN 
cho trẻ em dưới 12 tuổi và chống chỉ định ở 
trẻ sơ sinh và trẻ em dưới 2 tuổi, Các phản 
ứng có hại nghiêm trọng đã được biết có thể 
xảy ra ở trẻ sơ sinh. Sự an toàn và hiệu quả 
của ,BRIMOGAN chưa được thiết lập ở trẻ 

CHÓNG CHỈ ĐỊNH. , 
+ Quá mẫn với brimonidine tartrate, hoặc 

„ bất kỳ thành phần nào của th 
* Trẻ sơ sinh và nhũ nhí. 
+ Bệnh nhân đang điều trị với thuốc ức chế 

monoamine oxidase (MAO) và bệnh phân 
dùng thuốc chống tầm cảm có ảnh hưởng 

sự dẫn truyện noradrenergie (vị dụ 
như thuốc chống trầm cảm bạ yòng và 

NHỮNG LƯU Ý VÀ THẬN TRỌNG 
ĐẶC BIỆT KHI DÙNG ThuÔC 
Trẻ em từ 2 tuôi trở lên, đặc biệt là trẻ trong 
độ tuội 27 và/hoặc cân nặng < 20 kg, nên 
được điều trị thận trọng và thẹo dõi chặt chỗ 
do tý lệ buồn ngủ eo. ..... „.... ' 
CÂn thận -*ên cỗ điều tr| với bệnh nhân bị 
bệnh Ijm mạch nặng hoặc không ôn định vÀ 
không kiÊm soát được, 
Một sô bệnh nhân (I2/7%) Ironw gác thử 
nghiệm lâm sàng có phản ứng dị ứng ở mắt 
với J3JUMOQAN, Nếu quan sát ly phân 
ứng dị ứn\, nên nụứng điêu trị BIUMOCJAN, 
Nên ứ dụng thận trọng làltÌMOQAN ở 
bệnh nhân trâm cảm, suy ¡mạch máu não 
hoặc mạch vành, hiện tượng Raynaud, hạ 
huyết kẢ thế đứng hoặc viêm mụch Jạo huyết 
khối lắc nghễn. BRIMOGAN chưa được 
nghiện cứu ở bệnh nhân suy gan hoặc suy 
thận; thận trọng khi sử dụng trong điều trị 
bệnh nhân suy gan hoặc suy thận. 

tù trại 

chờ ít nhất 15 phút trước khi lắp lại. Thuốc 
có thể làm mờ kính áp tròng mềm. 

SỬ DỤNG THUỐC CHỜ PHỤ Nữ €ð 
THAI VÀ CHO CON BÚ .., , 
Sự an toàn khi sử dụng thuốc trong quá 
trình mang thai ở người chưa được thiết 
lập. Trong các nghiên cứu trên động vật, 
brimonidine tartrate không gây quái thai. 
thỏ, brimonidine tartrate, ở nông độ huyết 
tương cao hơn ở người, đã cho thây làm tâng 

tốn hại giai đoạn phát triển sớm và giám phát 

triển sau khi sinh. BRIMOGAN nên được sử 
dụng trong khi mang thai khi và chỉ khi lợi 
ích điều trị cho người mẹ hơn hẳn rủi ro có 

thể xây ra với thai nhỉ. , ' : 
Người ta không biết liệu brimonidine có 
được bài tiết trong sữa mẹ hay không. Thuốc 
được bài tiết trong sữa của chuột cho con bú. 

Không nên sử dụng BRIMOGAN ở phụ nữ 
cho con bú. 30utl 2U 

ẢNH HƯỚNG CỦA THUÓC LÊN KHẢ 
NĂNG LÁI XE, VẬN HÀNH MÁY MÓC 
BRIMOGAN có thể gây mệt mỏi và/hoặc 
buồn ngủ, có thể làm giảm khả năng lái xe 
hoặc vận hành máy móc. BRIMOGAN có thế 
gây ra mờ và/hoặc tầm nhìn bất thường, có 
Hộ làm giảm khả năng lái xe hoặc sử dụng 
máy móc, đặc biệt là vào ban đêm hoặc khi 

ánh sáng giảm. Bệnh nhân nên đợi cho đến 
khi các triệu chứng này không còn trước khi 
lái xe hoặc sử dụng máy móc. 
Ea ,1HIJf{2 (HIỤ 6l(ấ ,Í09411 (4) l5FE ,(Ệa J2441 jÌ 
TƯƠNG TÁC THUỎC. . : 
Mặc dù các nghiên cứu tương tác thuốc cụ 
chưa được tiên hành với BRIMOGAN, nên 
xem xét khả năng tác dụng tiềm tàng và tăng 
thêm khi dùng với thuốc ức chế thần kinh trung. 
ương (rượu, các barbiturat, các opiat, thuốc an 
thần hoặc thuốc gây mê). .- .. ⁄-. -:.- .„! 
Không có dữ liệu về mức độ catecholamine 

trong máu sau khi dùng BRIMOGAN. 
Tuy, nhiên, cần thận trọng ở những bệnh 
nhân dùng thuốc có thể ảnh hưởng đến sự 
chuyển hóa và hắp thụ các amine tuần hoàn, 
ví. dụ: . chlorp ine, methylphenid 
reserpine. Sau khi dùng BRIMOGAN, đã 
ghỉ nhận giảm huyết áp không đáng kế về 
mặt lâm sàng ở một sô bệnh nhân.. Thận. 

trọng khi sử dụng các loại thuốc như thuốc. 
hạ huyết áp và/hoặc glycosid tìm đồng thời 
với BRIMOGAN. ¡; .¿ /1)./ 0 
Cần thận trọng khi bắt đầu (hoặc thay đổi 
liều) một thu tác dụng toàn thân dùng 
đồng thời (bất kể dạng dược phẩm nào) có 
thể tương tác với thuốc chủ vận ơ-adrenergic 
hoặc cản trở tác động của chúng, tức là chất 
chủ vận hoặc chất đối kháng của thụ thể 
adrenergie. (ví dụ:, soprenaline, prazosin). 

TÁC DỤNG KHÔNG MONG MUÓN 
CỦA, THUỐC ' ự 
Các tác dụng phụ không mong muốn thường 
gặp nhất là khô miệng, tăng nhãn áp và cảm 
giác nóng ran/châm chích, xảy: ra trọng 22 
đến 25% bệnh nhân, Các phản ứng này 
thường thoáng qua và không phỏ biến tới 
mức độ nghiệm trọng đòi hỏi phải ngừng 
điền trị. § Èu 
Các triệu chứng của phàn ứng dị ứng ở 
mắt xảy ra ở 12,7% đôi tượng (gây ngừng 
điều trị ở 11,5% đổi tượng) trọng gác thử 
nghiệm lâm sàng với khởi phát từ 3 đến 9 
tháng ở đa số bệnh nhân ¡ „.... 
Trong mỗi nhóm tần suắt, các tác dụng không 

ng muốn được trình bày theo thử tự giảm 
n mức độ nghiêm trọng. Các thuật ngữ sau, 

đã được sử dụng để phân loại sự xuất hiện 
của các lác dụng không mong muốn; &át 
thường gáp (> \/\0) Thường gặp (3 \/\0Q 
đến < 1/10); Í( gập (> 1/1.000 đến < 1/100); 
Hiểm gáp (> 1/10.000 đến < 1/1,000); Rất 
hiểm gấp (< 1410.000), không rở (không thể 
ước IÍn|\ được từ (| liệu có sẵn), ' 

RÁI loạn tÌM tạch 
k gấp! Đánh trắng ngựe/loạn nhịp tìm (bao. 
gồm nhịp tt chậm và nhịp tím nhanh) 

RỒI loạn hệ thầm kinh 
Rất thưởng gặp: Nhúc đầu, buồn ngà. „: › 
Thường gặp: Chóng mặt, vị giác bắt thường, 
Rắt hiểm gặp: Ngắt , 

Chất ; bảo ›;quản, rong „ Brimogan;‹-. Rắi loạn MẮI 
benzalkonium chlorjde, có thệ gây kích ứng 
mắt. Tránh tiếp xúc với kÍnh áp tròng mềm, 
Tháo kính áp tròng trước khi nhỏ thuốc và 

„U #41 ‹ 

Bắt thường gặm .KÍch ứng mắt bạo gồm cáo 
phân ứng (| ứng (sung huyết, cảm giác nóng 
rất yà châm,chích, ngửa, cảm giáo có dị vật 



h Ga †nulOœứŒt lệ adrenergic alpha-l. - 
nhtpe/frum bộ TIHUOG & my không dẫn đến sự giãn đồng tử 
và phù l mí mắt, viêm bờ mi, phù kết mạc, : 
và xuất huyết, nhức mắt và chây nước mắt), 
sợ ánh sáng, xói mòn và đự øiác mạc, khô 
mắt, kết mạc tái nhợt, bất thường về tầm 
nhìn, viêm kết mạc 

Rắt hiểm gặp: Viêm tông tnắt (viêm thàng 
bổ đảo trước), hẹp đồng từ ˆ' É 8s ụ 

Nắi loạn hô hấp, ngực và trung thắt " 
Thường gắp: Các triệu chứng hô hắp trên Í 
Ít gấp: Khô mũi ' lu 
Hiểm gặp: Khô thở -” 

wewed + 

Ñ/1 (0/4 Nối loạn tiêu hút! 9121 
Rất thường gắp: KHồ thiệhg'ˆ 
Thường gảp: Các triệu chứng tiêu hớa 

Rồi loạn mạch mắu m.. 
Rắt hiểm gặp: Tăng huyết áp, hạ huyết áp '“ 

Nối loạn toàn thân và tại hỗ" 29%) 
Rất thường gặp: Mệt trỏi 
Thưởng gặp: Suy nhược 

Rồi loạn hề miễn i(èw ˆÏ ' -!2+) 1Í! 112 

Ít tyrặp: Phản ứag đị ứrấg tdân tan 4 x /⁄ 
Ù s‡ 921 0 “Ach/171 

Rồi loạh tâm lhÀW 05 trái 2l ba dưaa túu4 
r n cảm “ˆ ' ụ 

t hiểm gặp: Mắt gủ ` 
ñH mã” H trịi *‹JI 

Í , R r 

Trong trường hợp brimoridine đã được sử 
đụng như một phần 'của điều trị bệnh tăng 
nhãn áp bẩm sinh, đã có báo cáo các triệu 
chứng quá liều brimonidine như mắt ý thức, 
hạ huyết áp, hạ natri máu, nhịp tim chậm, hạ 

thân nhiệt, tím tái và n‡ưng thở ở trẻ sơ $inh 
và nhũ nhỉ dùng brimonidine, Sài 
Trong một nghiên cứu 3 tháng, giái đoạn 
3'ở trẻ từ 2-7 tuổi bị tăng nhãn áp, không 
được kiểm soát đầy đủ bởi thuốc chẹt bêtá, 
tỷ lệ buồn ngủ cao (55%) được báo cáo với 
BRIMOGAN trong điều trị phụ trợ.'Ở 8% 
trẻ em, điều này là:ñghiêm''trộng zvà' đẫn 
đến ngưng điều trị trong 13%. Tỷ lệ buồn 
ngủ giảm dần theo độ tuổi tăng, ít nhất là 
ở nhóm 7 tuổi (25%), nhưng bị ảnh hưởng 
nặng hơn, xảy ra thường xuyên hơn ở 
những trẻ nặng < 20 kg (63%) so với cân 

nặng > 20 kg (25%). ú 

Thông báo cho bác sỹ những tác dụng 
—l mong muốn gặp phải khi Sử dụng 
thuốc. 4 »R 

QUÁ LIỀU VÀ CÁCH XỬ TRÍ 
h + Chưa có kinh nghiệm 

dùng quá liêu ở người lớn khi nhỏ mắt. Tuy 
nhiên, các triệu chứng quá liều brimonidine 
(bao gồm mắt-ý thức, hạ huyết-áp, hạ natri 
máu, nhịp tim chậm, hạ thân nhiệt, tím tái và 

ngưng thở) đã được báo cáo ở trẻ sơ sinh và 

nhũ nhỉ dùng BRIMOGAN như là một phần 
của điêu trị bệnh tăng nhãn áp bẩm sinh. 

“(01 là )/:)4 ) 

Quá liều toàn thân do vô tình uống phải: 
Đã ghỉ nhận hai trường hợp người lớn gặp 
tác dụng pHụ sau khi Vô ý uống 9-10 giọt 
BRIMOGAN. Các đối tượng trải qua một 

thời gian hạ huyết áp, sau đó một người 
tăng huyết áp dội ngược khoảng 8 giờ sau 
khi uống. Cả hai được báo cáo đã hồi phục 
hoàn toàn trong vòng 24 giờ. Không ghỉ 
nhận có tác dụng phụ ở trường hợp thứ ba, 
người cũng uống một lượng không rõ của 
BRIMOGAN. . '''*2 7*': ro 
Các báo cáo về các tác dụng phụ nghiêm 
lrụn§ sau khi các đối tượng nhỉ khoa vô tình 

ng BRIMOGAN đã được công bố hoặc 
báo cáo. Các đối tượng có triệu chứng suy 
nhược hệ thần kinh trung ương, thường là 
hôn mê tạm thời hoặc giảm ý thức; hạ huyết 
mình tim ehậm, hạ thân nhiệt và ngưn, 

, Và phải nhập viện để được chăm sóc để 
biệt bằng cách đặt nội khí quản. TẤt cả cáẻ 
đối tượng được báo cáo đã hồi phục hoài 
loàn, thường tong vòng 6-24 giờ, 
Đã có báo cáo khí uống quá liẫu các thuốc 
chủ vận alpha-2 khác gây ra các triệu chứng 
như hạ huyết áp, suy nhượo, nôn, hôn mê, 
hÌ Ihần, nhịp Iim chậm, loạn nÏlÍp tim, hẹp 
đôn từ, ngưng thớ, giảm trương lực, hụ thân 
nhiệt, suy hô liẤp và co giật. 

VỀ, 0/4 
CÁC ĐẶC TÍNII DƯỢC LÝ : 
Các đặc tÍnh dược lựehọc ' - h 
»iadD suy] „ Thuốc giống giao câm 
0n Ị ' 

Kì SHIPA. DỊ thỤN 
Irinonidine là một 'ehÍt'ehú vận thụ thể 
ñdrenerglc wlpliu-2 có tÍnh chọn lọc gấp 
1000 lần đối với thụ thể adrenergic alpha-2 

uớI 

và không gây co mạch trong các vi mạch liên 
quan đến ghép võng mạc ở người. 
Sử dụng brimonidinè“tartrate '(ại chỗ làm 
giấm ấp lựé nội nhãn (IOP) ở ngiười và có 
ảnh hưởng tối thiểu trến các thông Số tím 
mạch hoặc phối,'' . - 
Dữ liệu hạn chế cho thấy khồng có iáé 
dụng phụ đối với bệnh nhân hen phế quản. 
BRIMOGAN cổ một tác dụng khởi đầu 
nhanh chóng, với tác dụng hạ nhân áp định 
sau khí nhỏ thuốc 2 giờ. Trong hai nghiên 
cứu l năm, BRIMOGAN làm giảm IOP 
trung bình khoảng 4-6 mmHg. 
Các nghiên cứu Flưorophotometric ở động 
Vật vã con người cho thấy brimonidine 
tarttate éó cơ chế tác động kép. Người tá 
chơ rằng BRIMOGAN cớ thể làm giảm IOP 
bằng cách giảm sản sinh thúy dịch vả làm 
tăn# cườâ§ thoát dịcH qua mạc thẻ. 
Các thử nghiệm lâm sảng chơ thấy 
BRIMOGAN có hiệu quả khi kết hợp với 
tuốc chẹn bêta dùng tại chỗ. Các nghiếñ 
cứu ngắn hạn cũng cho thấy tác động cúa 
BRIMOGAN tăng lên khi kết hợp với 
travoprost (6 tuần) và latanoprost (3 tháng). 
II , 

Các đặc tính dược động học 
" -—-ÄMP đM 

Sau khi dủng dung dịch nhở mất 0,2% haf 
lần mỗi ngày trong 10 ngày, nồng độ trơng 
huyết tương thấp (C,... trung bình là 0,06 ng/ 
ml). Có một sự tích lũy nhẹ trong rnáu sau 

khí nhỏ mắt nhiều lần (2 lần mỗi ngày trong 
10 ngày). Diện tích dưới đường cong nồng 
độ-thời gian trên l2 giờ ở trạng thái ổn 
định (ÁỨC, /„)'fà'0,31 ng*giờ/mÍ, sở ti 
0,23'nig*giờ/ml sau liêu đâu tiên. Thời gian 
bán thải trong huyết tương khoảng 3 giờ ở 

người sau khi dùng thuốc nhỏ tại chỗ. 
Gần kết với protein huyết tương sau khí nhỏ 
thuốc ở người là khoảng 29%. A 
Sự gắn kết brimonidine với melanin trong 
các mô mắt có thể đảo ngược, cả trong ứr 
Vitrð và ín vivơ. Sâu:2 tuân nhở mắt, nông 
độ brimonidine trong móng rnắt, thể mĩ vả 
mạch mạc-võng mạc cao hơn từ 3 đến 17 lần 

sơ với sau liều duy nhất. Tích lũy không xảy 
ra trong trường hợp không có melanin. 
Ý nghĩa của sự gắn kết melanin ở người 
không rõ ràng. Tuy nhiên, không thấy phản 
ứng bắt lợi ở mắt ở bệnh nhân được điều trị 
bằng BRIMOGAN lên đến một năm, cũng 
không có độc tính đáng kể ở mắt trong 
một nghiên cứu an toàn mắt một năm ở khi 

khi nhỏ khoảng 4 lần liều khuyến cáo của 
brimonidine - tartrate, ' 
Sau khi cho đối tượng nam giới uông, 
brímonidine được hấp thụ tốt và thải trừ 
nhanh: chóng:- Phần lớn liều (khoảng 75% 
liều) được bài tiết dưới dạng các chất 
chuyên hóa trong nước tiêu trong vòng năm 
ngày; không có phần thuốc không thay đổi 
nảo được phát hiện trong nước tiểu. Các 
nghiên cứu in vizo, sử dụng gan động vật 
và gan người, cho thấy sự chuyển hóa qua 
trung gian chủ yếu bởi aldehyđe öxidase và 
cytochrome P450. Do đó, việc thải trừ toài 
thân dường như chủ yêu là chuyển hóa qua 
gan. 

Dữ liệu động học ! 
Không quan sát thấy có sai lệch lớn từ tỷ lệ 
theo liều dùng đối với C_. và AUC tron; 
huyết tương sau khi nhỏ một liều duy nh 
của dung dịch 0,08%, 0,2% và 0,5%. * 

bìD “ độ h ở ời dià 1q, 

C„ AUC và thời-gian bán thải của 
brimonidine ở người cao tuổi (đối tượng từ 
65 tuôi trở lên) tương tự với người trẻ tuổi 
sau liều duy nhất, cho thấy: rằng sự hấp thu 
và thải trừ của thuốc không bị ảnh hị 
bởi tuổi tác. "Hy (9 Bị 0l ti¿*l (141 (18. 

Dựa trên dữ liệu từ một nghiên cứu lâm sảng 
3 tháng, bao gồm bệnh nhân cao tuổi, phơi 
nhiễm toàn thân với brimonidine là rất thấp. 

QUY CÁCH ĐÓNG GÓI Hộp L lọ 5 mỉ 
ĐIỀU KIỆN BẢO QUẢN: Bảo quản ở nhiệt 
độ không quá 30C. Không được sử dụng sau, 
khi mở nắp lọ thuắe quá 28 ngày. 
HẠN DÙNG: 24 thắng kể từ ngày sản xuất, 
TIỂU CHUẢN CHÁT LƯỢNG CỦA 
THUỐC: TCCS§ “ \ 
'TÊN, ĐỊA CHỈ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT 
THUỐC: 
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