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Pisomna informacia pre pouZivatela

LUXFEN 2 mg/ml
o¢né roztokové kvapky
brimonidinium-tartarat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie

- Tuato pisomnt informaciu Si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu

- precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je LUXFEN 2 mg/ml a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete LUXFEN 2 mg/ml
Ako pouzivat’' LUXFEN 2 mg/ml

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ LUXFEN 2 mg/ml

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Uk wd P

1. Co je LUXFEN 2 mg/ml a na &o sa pouZiva

LUXFEN 2 mg/ml sa pouziva na znizenie vnitroo¢ného tlaku. M6ze byt pouzivany bud’ samostatne,
ked’ st kontraindikované beta-blokatorové ocné kvapky, alebo s inymi o¢nymi kvapkami, kedy jeden
liek nestaci na znizenie zvySeného vnutroo¢ného tlaku pri lie¢be glaukdmomu s otvorenym uhlom
alebo s o¢nou hypertenziou.

Utinna latka v LUXFENE 2 mg/ml je brimonidinium-tartarat, ktory pdsobi znizenim tlaku v oku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete LUXFEN 2 mg/ml

Nepouzivajte LUXFEN 2 mg/ml

- ak ste alergicky na brimonidinium-tartarat alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v casti 6),

- ak uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAQO), alebo niektoré antidepresiva. Informujte
svojho lekara, ak uzivate akékol'vek lieky na lieCbu depresie,

- v pripade novorodencov, doj¢iat a deti (mladsich ako 2 roky).

LUXFEN 2 mg/ml sa neodporaca pouzivat’ po¢as dojCenia .

Upozornenia a opatrenia
Predtym ako zacnete pouzivat LUXFEN 2 mg/ml, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak trpite depresiou, znizenou mentalnou schopnostou, znizenym prekrvenim mozgu, srdcovymi
problémami, poruchami prekrvenia koncatin alebo poruchami krvného tlaku,

- ak mate alebo ste v minulosti mali problémy s pecefiou alebo obli¢kami.

- ak sa liek ma podavat’ dietatu vo veku od 2 do 12 rokov, pretoze LUXFEN 2 mg/ml sa neodpo-
rica pouzivat’ v tejto vekovej skupine.

Porad’te sa s vasim lekarom, ¢i niektora z uvedenych okolnosti sa vzt'ahuje na vas.
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Deti a dospievajuci
Brimonidin sa neodportca pouzivat' u deti (od 2 do 12 rokov) a je kontraindikovany u novorodencov,
dojciat a deti (mladsich ako 2 roky).

Iné lieky a LUXFEN 2 mg/ml
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Povedzte svojmu lekérovi ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:

- lieky proti bolesti, sedativa, opiaty, barbituraty alebo ak pravidelne konzumujete alkohol

- anestetika (lieky posobiace tlmivo na centralny nervovy systém pouzivané pri chirurgickych
zékrokoch)

- lieky na lie¢bu ochoreni srdca alebo na znizenie kvného tlaku

- chlérpromazin, metylfenidat a rezerpin

- lieky, ktoré fungujti na rovnakeé receptory ako LUXFEN 2 mg/ml, ako je napriklad izoprenalin
a prazosin

- inhibitory monoaminooxidazy (MAO) a d’alSie antidepresiva

- akékol'vek lieky a to aj v pripade, Ze nesuvisia s va§im oénym ochorenim

- alebo ak dojde k zmene davky niektorého z vasich sucasnych liekov.

Vyssie uvedené moze mat’ vplyv na vasu liecbu

LUXFENOM 2 mg/ml.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

LUXFEN 2 mg/ml sa nema pouzivat’ pocas dojCenia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

- LUXFEN 2 mg/ml moze sposobit’ rozmazané videnie a (alebo) poruchy videnia. Tento efekt
méze byt horsi v noci alebo pri znizenom osvetleni.

- LUXFEN 2 mg/ml mdze tiez sposobit’ ospalost’ a unavu u niektorych pacientov.

- Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, neved’'te vozidlo ani neobsluhujte stroje, kym
priznaky nevymiznu.

LUXFEN 2 mg/ml obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v kazdom ml, ¢o zodpoveda 0,25 mg/ 5 ml.
Makké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je priehladna vrstva v prednej ¢asti oka). Ak mate nezvy¢ajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’ LUXFEN 2 mg/ml

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Dospeli
Zvycajna davka je jedna kvapka do postihnutého oka/o¢i dvakrat denne, priblizne s 12 hodinovym
odstupom.

Deti mladsie ako 12 rokov
LUXFEN 2 mg/ml sa nesmie pouzivat’ u novorodencov, dojc¢iat a u deti mladsich ako 2 roky.
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LUXFEN 2 mg/ml sa neodportc¢a pouzivat’ u deti (od 2 do 12 rokov).

Sposob pouzitia
Brimonidin je ur€eny iba na pouzitie do oka. Neprehltajte!

Pred pouzitim o¢nych roztokovych kvapiek si vZdy umyte ruky. Na vasom recepte/krabicke lieku je
napisané, kol’ko kvapiek mate pouzit pri kazdej davke. Ak pouzivate LUXFEN 2 mg/ml s inymi o¢-
nymi kvapkami, pockajte 5 az 15 minut pred aplikaciou druhych kvapiek.

Navod na pouZitie:

1. Zaklorite hlavu a pozerajte sa do stropu.

2. Jemne potiahnite dolné o¢né viecko nadol, pokial’ sa nevytvori maly vacok.

3. Stlacte kvapkaciu flasticku obratena hore dnom, aby doslo ku kvapnutiu liecku do vasho oka.

4 Hned’ po vkvapnuti predpisaného mnoZstva kvapiek zavrite oko a zatlaéte kon¢ekom prsta do
oblasti vnutorného ocného kutika zavretého oka (blizko nosa) po dobu 1 minaty. Tymto sa znizi
vstrebavanie brimonidinu do vasho tela.

Nedotykajte sa hrotu kvapkadla svojim okom alebo ¢imkol'vek inym.
AK pouzijete viac LUXFENU 2 mg/ml ako mate

Dospeli

U dospelych, ktori pouzili do oka viac kvapiek, ako bolo predpisané, boli hlasené neziaduce u¢inky uz
zname u LUXFENU 2 mg/ml..

Dospelym, ktori ndhodne prehltli LUXFEN 2 mg/ml poklesol tlak krvi, niektori pacienti nasledne
reagovali zvySenim Krvného tlaku.

Deti

Zavazné vedl'ajsie ucinky boli hlasené u deti, ktoré nahodne prehltli LUXFEN 2 mg/ml. Prejavy zaht-
nali ospalost’, ochabnutost’, nizku telesnt1 teplotu, bledost’ a tazkosti s dychanim. Ak dojde

Kk niektorému z tychto priznakov, okamzite vyhl'adajte svojho lekara.

Dospeli a deti
Ak bol LUXFEN 2 mg/ml nahodne prehltnuty, alebo ste pouzili viac LUXFENU 2 mg/ml ako ste
mali, okamzite kontaktujte svojho lekara.

AK zabudnete pouzit’ LUXFEN 2 mg/ml

Ak zabudnete pouzit’ LUXFEN 2 mg/ml pouzite zabudnutu davku hned’, ako to zistite.

Ak si v8ak spomeniete na zabudnuti davku az kratko pred d’alSou davkou, vynechajte zabudnuta
davku a pokracujte v d’alSej aplikacii v zauzivanom case.

Nepouzite dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouzivat’ LUXFEN 2 mg/ml

Aby bola lie¢ba liekom LUXFEN 2 mg/ml u¢inna, musite ho pouzivat’ kazdy den. Neprestaite pouzi-
vat' LUXFEN 2 mg/ml, pokial’ vdm to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekéarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Moznost’ vyskytu neziaducich ucinkov je popisany v nasledujtcich kategoriach:
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VePmi Casté: modzu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b
Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb
Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb
Zriedkavé: mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb
Velmi zriedkavé:  mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob
Nezname: Castost’ sa neda odhadnut z dostupnych idajov

Pocas lietcby LUXFENOM 2 mg/ml m6zu byt’ pozorované nasledujtice vedlajsie G¢inky:

Poruchy oka:

Vel'mi Casté

- podrazdenie oci (zaGervenenie, palenie, Stipanie, pocit cudzieho telesa v oku, svrbenie, uzliky
alebo biele skvrny na priehl'adnej vrstve, ktora pokryva povrch oka)

- rozmazané videnie

- alergicka reakcia v oku (alergicka blefarokonjunktivitida, alergicka konjunktivitida).

- alergicka reakcia o¢nych viecok (alergicka blefaritida).

- lokalne podrazdenie (zapal, zacervenanie a opuch o¢ného viecka, opuch spojoviek, zlepené oci
(vytok zo spojoviek), bolest a slzenie

- citlivost’ na svetlo

- erdzie na povrchu oka a zafarbenie

- suchost’ o¢i

- zbelenie spojovky

- poruchy videnia

- zapal spojovky

Velmi zriedkavé
- zapal duhovky
- zazenie zrenice (midza)

Neznime
- svrbenie o¢nych viecok
- zapal duhovky a cilidrneho telesa (iridocyklitida)

Systémové vedlajSie ucinky:
VePmi ¢asté

- bolest” hlavy

- sucho v ustach

- unava/ospalost’

- Zavrat

- priznaky podobné chripke

- priznaky postihujice Zaludok a travenie
- poruchy vnimania chuti

- celkova slabost’

Menej casté

- depresia

- palpitacie alebo zmeny srdcového rytmu
- suchy nos

- celkova alergicka reakcia

Zriedkavé
- namahavé dychanie
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VePmi zriedkavé

- nespavost’

- mdloby

- vysoky krvny tlak
- nizky krvny tlak

Nezname
- kozné reakcie vratane zacervenania, opuch tvare, svrbenie, vyrazky a rozSirovanie ciev

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlaj-
Sich t¢inkov médzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKo uchovavat’ LUXFEN 2 mg/mi
Uchovavajte tento liek mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkaj$som obale a na Stitku
frastiky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Po otvoreni LUXFEN 2 mg/ml spotrebujte do 28 dni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co LUXFEN 2 mg/ml obsahuje
Liecivo je: brimonidinium-tartarat.
1 ml roztoku obsahuje 2 mg brimonidinium-tartaratu (¢o zodpoveda 1,3 mg brimonidinu).

- Dalsie zlozky st: benzalkénium-chlorid, polyvinylalkohol, chlorid sodny, citrénan sodny, mono-
hydrat kyseliny citronovej, voda na injekciu, hydroxid sodny (aprava pH), kyselina chlorovodikova
(Gprava pH).

AKko vyzera LUXFEN 2 mg/ml a obsah balenia
LUXFEN 2 mg/ml je ¢iry, slabo zelenozlty roztok.

Velkost balenia: 5 ml alebo 10 ml fTasticka s kvapkadlom v baleni po 1, 3 alebo 6.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

frsko

Vyrobca
Pharma Stulln GmbH
Werksstra3e 3, 92551 Stulln, Nemecko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Tento liek je schvaleny v €lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Bulharsko: LUXFEN, 2mg/ml Kankwu 3a oun, pa3TBop
Ceska republika: LUXFEN, 2mg/ml O¢ni kapky, roztok
Lotyssko: LUXFEN, 2mg/ml Acu pilieni, $kidums
Litva: LUXFEN 2mg/ml akiy lasai, tirpalas
Pol'sko: LUXFEN

Slovenska republika:  LUXFEN 2mg/ml, o¢né roztokové kvapky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2024.



