LUMOBRY"®

0,25 mg/mL, krople do oczu, roztwér
Brimonidini tartras

Lumobry, (0,25 mg/mL), krople do oczu, roztwdr. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 mL roztworu zawiera 0,25 mg (0,025% w/w) brymonidyny winianu, co odpowiada
réwnowartosci 0,0085 mg brymonidyny winianu w kazdej kropli roztworu. Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek (0,01%). Posta¢ farmaceutyczna:
Krople do oczu, roztwdr. Przejrzysty, bezbarwny do lekko zéttawego roztwoér (pH 6,3-6,7, osmolalno$¢ 275-320 mOsmol/kg). Wskazania do stosowania: Krople do oczu
Lumobry s3 wskazane w miejscowym leczeniu izolowanego przekrwienia spojowek, spowodowanego nieznacznym podraznieniem oka u osob dorostych. Dawkowanie
i sposéb podawania : Dawkowanie: Nalezy poda¢ jedng krople do podraznionego oka (oczu), co 6-8 godzin, nie wiecej niz cztery razy na dobe. Zmniejszenie przekrwienia oka
powinno nastgpi¢ w ciggu 5-15 minut. Jezeli zaczerwienienie sie nasila lub utrzymuje przed okres dtuzszy niz 72 godziny, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu leczniczego
Lumobry, a pacjent powinien zgtosic sie do okulisty w celu ponownego badania. Sposéb podawania: Podanie do oka. Po aplikacji kropli do oczu Lumobry do podraznionego
oka (oczu), nalezy ucisng¢ okolice kanalika tfzowego i zamkna¢ powieki na 2 minuty. Te czynnosci umozliwig obnizenie wchtaniania uktadowego leku, co w rezultacie zmniejsza
ryzyko wystgpienia ogdélnoustrojowych dziatan niepozadanych i nasila dziatanie miejscowe produktu leczniczego. Jezeli krople do oczu Lumobry s3 stosowane wraz z innymi
produktami okulistycznymi, nalezy zachowa¢ 15-minutowg przerwe miedzy podaniem poszczegdlnych produktédw leczniczych. Przed jak i po zastosowaniu produktu nalezy
doktadnie umy¢ rece._W celu unikniecia zanieczyszczenia produktu, podczas aplikacji koricdwka pojemnika dozujgcego nie powinna stykac¢ sie z okiem lub otaczajacymi go
strukturami._Stosowanie w_niewydolnosci nerek i watroby: Stosowanie produktu leczniczego Lumobry, 0,25 mg/mL, krople do oczu, roztwdr, nie byto badane u pacjentow
z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza. Produkt leczniczy Lumobry,
krople do oczu nie powinien by¢ stosowany w nastepujacych przypadkach: dtugotrwate przekrwienie oka, dtugotrwate podraznienie oka, infekcje oka — $luzowo-ropna
wydzielina z tkanek oka, bdl oka, zmiany w widzeniu/zaburzenia widzenia. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Lumobry, 0,25 mg/mL, krople do
oczu, roztwor sg przeznaczone do uzytku doraznego. Jezeli znana jest przyczyna wystepowania przekrwienia oka lub jest ona mozliwa do ustalenia (np. reakcja alergiczna, zespét
suchego oka), powinna by¢ ona leczona w pierwszej kolejnosci. Zmniejszenie zaczerwienienia oka powinno nastgpi¢ w ciggu 5-15 minut. Jezeli jednak po zastosowaniu leku
Lumobry, krople do oczu stan ulegnie pogorszeniu lub bedzie utrzymywat sie dtuzej niz 72 godziny, nalezy zaprzesta¢ stosowania tego leku i niezwtocznie zgtosic¢ sie do okulisty
w celu wykonania ponownego badania. Podraznienie lub zaczerwienienie oka spowodowane ciezkimi chorobami oka, takimi jak zakazenie, obecnos¢ ciata obcego, uszkodzenie
rogéwki, ostry atak jaskry lub zapalenie teczéwki oka wymaga natychmiastowej pomocy lekarskiej. Choroby sercowo-naczyniowe: W przypadku wchtoniecia brymonidyny do
krazenia systemowego (wskutek niewtasciwego lub dtugotrwatego stosowania) moga wystepowaé zaburzenia w obrebie uktadu sercowo-naczyniowego, dlatego szczegdlng
ostroznosc¢ nalezy zastosowad u pacjentéw z: ciezka lub niestabilng i niekontrolowanga choroba sercowo-naczyniowg, niewydolnoscig krazenia mézgowego lub wiericowego,
objawem Raynaud’a, niedoci$nieniem ortostatycznym, zakrzepowo-zarostowym zapaleniem naczyn. Depresja oSrodkowego uktadu nerwowego: W przypadku wchtoniecia
brymonidyny, ktéra tatwo przenika bariere krew-mdzg, do krgzenia systemowego (wskutek niewtasciwego lub dtugotrwatego stosowania), moze wystgpi¢ ostabienie funkcji
osrodkowego uktadu nerwowego (zawroty gtowy, sennos¢, uspokojenie i inne podobne objawy). Moze to spowodowac zaostrzenie objawdw choroby dlatego nalezy zachowac¢
szczegblng ostroznos¢ u pacjentow leczonych produktem leczniczym Lumobry. Jednoczesne stosowanie z innymi miejscowymi lekami okulistycznymi Jezeli produkt leczniczy
Lumobry, krople do oczu, stosowany jest jednoczesnie z innymi miejscowymi lekami okulistycznymi, nalezy zachowa¢ 15-minutowy odstep pomiedzy podaniem poszczegdlnych
lekdw. Stosowanie w_niewydolnosci nerek i watroby: Brymonidyna nie byta badana u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek, dlatego nalezy zachowacd
szczegblng ostroznosé podczas leczenia tej grupy pacjentéw. Dzieci i mtodziez Lumobry 0,25 mg/mL, krople do oczu, roztwér, nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.
Substancje pomocnicze: Produkt leczniczy zawiera benzalkoniowy chlorek, ktéry moze powodowac podraznienie oczu. Wykazano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowa¢
odbarwienie miekkich soczewek kontaktowych. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z soczewkami kontaktowymi. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem
i odczekad co najmniej 15 minut przed ponownym ich zatozeniem. Dziatania niepozadane : Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zostata przedstawiona w zgodzie
z ponizszg klasyfikacja: Bardzo czesto: (= 1/10); Czesto: (> 1/100, < 1/10); Niezbyt czesto: (= 1/1000, < 1/100); Rzadko: (> 1/10 000, < 1/1 000); Bardzo rzadko: (< 1/10 000);
Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Wykazano, ze profil bezpieczeristwa Lumobry 0,25 mg/mL, krople do oczu, byt podobny do profilu
bezpieczeristwa samego nosnika.

Klasyfikacja uktadow i narzagdéw Czestosc wystepowania Dziatanie(-a) niepozadane
Czesto Przekrwienie oka
Zaburzenia oka ieb Suchos¢ oka, swiattowstret, wydzielina z oka, podraznienie gatki
Niezbyt cz¢sto ocznej, bol oka, uczucie obecnosci ciata obcego
Czesto B4l w miejscu podania

Pieczenie w miejscu podania, podraznienie w miejscu podania,
Swigd w miejscu podania

Zab i Slne i st iej dani .
aburzenia ogdlne i stany w miejscu podania Niezbyt czesto

Zaburzenia uktadu nerwowego Niezbyt czesto Bol gtowy

Zaburzenia serca Niezbyt czesto Kotatanie serca
Zaburz.enia miesniowo-szkieletowe i tkanki Niezbyt czesto Drienie mieéni

tacznej

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego Niezbyt czesto Limfocytoza, monocytoza
Zébu.rzenija. ,u’k’rat?lu .oddechowego, klatki Niezbyt czesto Dyskomfort w nosie
piersiowej i srédpiersia

Zaburzenia naczyniowe Niezbyt czesto Niedoci$nienie

Z uwagi na nizsze stezenie substancji czynnej w produkcie leczniczym Lumobry 0,25 mg/mL, krople do oczu, potencjalne ryzyko wystepowania typowych dla tej klasy
farmakologicznej dziatan niepozgdanych jest nizsze niz w przypadku brymonidyny 0,2%, krople do oczu, w szczegdlnosci w kontekscie efektdw ogdlnoustrojowych, co zwigzane
jest z pomijalna, systemowa ekspozycja na substancje czynng w przypadku produktu leczniczego Lumobry 0,25 mg/mL, krople do oczu. W badaniach klinicznych z udziatem
dzieci leczonych kroplami do oczu zawierajgcymi wieksze stezenie brymonidyny (0,2%), jako element leczenia jaskry wrodzonej, obserwowano objawy przedawkowania
brymonidyny takie jak utrata przytomnosci, letarg, sennos¢, zmniejszenie cisnienia tetniczego, obnizone napiecie miesni, bradykardia, hipotermia, sinica, blados$¢, depresja
oddechowa i bezdech. Biorgc pod uwage fakt, ze stezenie brymonidyny 0,025% w produkcie leczniczym Lumobry jest 8-krotnie nizsze niz to stosowane w leczeniu jaskry,
mozna zatozy¢, ze ryzyko ciezkich dziatan niepozadanych zwigzanych z osrodkowym uktadem nerwowym oraz tkankami obwodowymi powinny by¢ istotnie nizsze w przypadku
produktu leczniczego Lumobry.
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