Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2024/04595-ZME
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Lumobry 0,25 mg/ml
o¢né roztokové kvapky
brimonidinium-tartarat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu

- precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te 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 vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je lick Lumobry a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lick Lumobry
Ako pouzivat’ lieck Lumobry

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ lieck Lumobry

Obsah balenia a d’alSie informacie

Sk v~

1. Co je liek Lumobry a na ¢o sa pouZiva

Liek Lumobry je liek aplikovany do oka (oci). Pripravok obsahuje ako u¢innnu latku brimonidi-
nium-tartarat, ktory znizuje zacervenanie o¢i stiahnutim malych krvnych ciev v spojovke (biela Cast’)
oka.

Terapeutické indikacie
Liek Lumobry sa pouziva na doCasnti ul'avu od symptomov izolovaného zacervenania oc¢i v dosledku
menSieho neinfekéného podrazdenia oci u dospelych pacientov.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lieck Lumobry

NepouZivajte liek Lumobry

- ak ste alergicky na brimonidinium-tartarat alebo na ktortukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

- deti mladsie ako 2 roky.

Nepouzivajte tento liek, ak sa vas tyka nieco z vysSie uvedeného. Ak si nie ste isty, pred pouzitim liek
Lumobry sa porad’te so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Ak bude vas lekar schopny definovat’ pri¢inu zacervenania o¢i (napr. alergicka reakcia, ochorenie
suchého oka), zavedu sa vhodné opatrenia.
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ZniZenie zaCervenania oka by malo nastat’ v priebehu 5-15 minut, ak sa vSak po pouziti lieku Lumobry
stav zhorsi alebo pretrvava dlhsie ako 3 dni ( 72 hodin), prestaiite tento produkt pouzivat’ a ihned vy-
hladajte lekarsku pomoc.

Prestafite pouzivat’ liek Lumobry a okamzite kontaktujte lekara ak sa u vas rozvinie podrazdenie oka,
infekcia oka, bolest’ oka, zmeny vo videni, pretrvavajuce zacervenanie alebo ak dojde k zraneniu vas-
ho oka alebo sa vase oc¢i stanu citlivymi na svetlo.

Existuje riziko, ze sa brimonidin moze absorbovat’ do krvi, ak pouzivate lieck Lumobry dlhsie, ako vam
povedal vas lekar, alebo ak ste po pouziti netlacili na kutik oka v blizkosti nosa. To mbze sposobit’
zavrat a ospalost. Moze tiez sposobit’ kardiovaskularne problémy, najmé ak mate nelie¢ené kardiovas-
kulérne ochorenie, zablokovanie ciev do mozgu alebo srdca, Raynaudov fenomén, nizky krvny tlak pri
vstavani alebo Buergerovu chorobu.

Deti a dospievajuci
Liek Lumobry sa nema pouzivat’ u deti a dospievajtcich.

Iné lieky a liek Lumobry
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Brimonidin sa m6ze vstrebat’ do krvi ked’ sa lick Lumobry pouziva dlhsie, ako vam povedal vas lekar,

alebo ste po pouziti netlacili na kutik(y) oka v blizkosti nosa. To mé6ze ovplyvnit’ iné lieky ktoré uziva-

te. Povedzte svojmu lekarovi ak uzivate:

e lieky na zvySeny vmutroo¢ny tlak. Liek Lumobry moze znizit' vnlitroo¢ny tlak a moze zvysit
ucinok tych lickov,

e antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy [MAQ)] alebo tricyklické antidepresiva),

e lieky na znizenie krvného tlaku

e alkohol, barbituraty, opiaty, sedativa alebo anestetika.

Oc¢né kvapky obsahujuce brimonidin mozu tiez znizit’ vnatroocny tlak. Informujte svojho lekara alebo
lekarnika, ak uzivate lieky na lie€bu o¢nej hypertenzie (zvySeny vnitroo¢ny tlak) pretoze lieck Lumob-
ry moze zvysit ucinok tychto liekov.

Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Liek Lumobry mé maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Tak ako vsetky lieky
podavané do oka moze sposobit’ prechodné rozmazané videnie, ktoré moze zhorsit’ schopnost’ viest’
motorové vozidla alebo obsluhovat’ stroje, hlavne v noci alebo pri zniZenej viditel'nosti. Pacient ma
pred vedenim vozidla alebo obsluhou stroja pockat’, kym tieto priznaky neodozneju.

Liek Lumobry obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje 0,0034 mg benzalkonium-chloridu v kazdej kvapke, €o je ekvivalentné 0,1 mg/ml.
Maikke kontaktné SoSovky mdzu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit farba kontakt-
nych SoSoviek. Pred pouzitim tohto licku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich vlozte po 15
minttach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je prichl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie (Sti-

panie) alebo bolest’ v oku po tohto lieku, oznamte to svojmu lekéarovi.

3. Ako pouzivat’ liek Lumobry
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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. Liek by sa nemal uzivat’ dlhsie, ako odporucil lekar.

Liek by ste mali pouzit’ lokalne do oka (o¢i).

Neaplikujte liek Lumobry sti€asne s inymi ocnymi liekmi. Ak pouzivate iné lieky do o¢i, mali by ste
medzi aplikaciou liekov dodrzat’ 15-mintitovy interval.

Pred aplikéciou pripravku si umyte ruky.

Pred aplikaciou pripravku si vyberte kontaktné SoSovky (pozri ¢ast’ 2. Liek Lumobry obsahuje benzal-
kénium-chlorid).

Uzaver fl'asticky by sa mal pri otaCani zatlacit’ nadol a potom zlozit'.

Zaklonte hlavu pacienta dozadu a jemne stiahnite nadol dolné viecko, aby sa medzi vieCkom a okom
vytvorila mal4 kapsa.

Prevratte fTasu a stlacte, kym sa do oka nedostane jedna kvapka.

Aplikujte jednu kvapku do postihnutého oka (oéi) kazdych 6-8 hodin, nie viac ako 4-krat denne. Spig-
ka nadobky by sa nemala dotykat’ oka alebo okolitych Struktur, aby sa zabranilo kontaminacii.

Po aplikacii lieku Lumobry do postihnutého oka (oci) stlacte kutik oka blizko nosa a na 2 minuty za-
tvorte o¢né viecka.

Ihned’ po pouziti nasad’te uzaver a fl'aSu tesne uzavrite. Po pouziti produktu si dokladne umyte ruky.

Znizenie zaCervenania oc¢i by vSak malo normalne nastat’ v priebehu 5-15 minut, avSak ak sa stav
zhorsi alebo pretrvava dlhsie ako 72 hodin, mali by ste prestat’ pouzivat’ pripravok a vase o¢i by mal
prehodnotit’ lekar alebo lekarnik.

Ak pouZzijete viac lieku Lumobry ako mate

Ak ste pouzili prili§ vel'a lieku Lumobry alebo po ndhodnom tstnom podani sa mézu vyskytnat nasle-
dujtice priznaky: znizeny krvny tlak, slabost’, vracanie, letargia, utlm, pomaly alebo nepravidelny srd-
covy rytmus, nadmerne zuZené zrenice, tazkosti s dychanim alebo ziadne dychanie, znizeny svalovy
tonus, znizena telesna teplota alebo zachvaty.

Ak sa objavia priznaky predavkovania, porad’te sa so svojim lekarom alebo chod’te ¢o najskor do ne-
mocnice.

Ak zabudnete pouzit’ liek Lumobry
Nepouzite dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekéra alebo
lekarnika.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Casté neziaduce reakcie (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- o¢na hyperémia ( tiez znama ako zacervenia oka-malé rozsirené krvné cievy)
- bolest’ v mieste podania
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Menej casté lokalne nezZiaduce reakcie (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
- suché oci

- fotofobia

- vytok zo spojoviek

- podrazdenie oci

- bolest’ o¢i

- pocit cudzieho telesa o o¢iach

- podrazdenie, palenie alebo svrbenie v mieste podania

- bolest’ hlavy

- busenie srdca

- svalové zasklby

- lymfocytdza, monocytoza (zvyseny pocet lymfocytov alebo monocytov v krvi)
- nosovy dyskomfort

- hypotenzia (znizeny krvny tlak)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlaj-
Sich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Lumobry
Uchovavajte pri teplote neprevysSujucej 25°C.
Zlikvidujte 4 mesiace po prvom otvoreni.
Uchovavajte tento lick mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke, stitku alebo fl'aske po
»EXP,
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Lumobry obsahuje

Liecivo je: brimonidinium-tartarat.

Dalsie zlozky st: glycerol( E422); borax (E285); kyselina borita (E284); chlorid draselny (E508);
chlorid vapenaty, dihydrat; chlorid sodny. Benzalkonium chlorid, hydroxid sodny (E524), kyselina
chlorovodikova (E507), voda na injekcie.

Ako vyzera liek Lumobry a obsah balenia
Lumobry je ¢iry, bezfarebny az mierne zIty, sterilny, konzervovany oftalmologicky roztok urceny na
topické podavanie do oka.

Liek Lumobry je dostupny v 7,5 ml plniacich objemoch v 10 ml flastickach s pouzitim LLDPE kvap-
kacich aplikatorov (hrotov) a dvojdielnych PP/HDPE skrutkovacich uzaverov s detskou poistkou.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Bausch + Lomb Ireland Limited
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, D24PPT3, Dublin, Irsko


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobcovia
Dr. Gerhard Mann, Chem.-pharm. Fabrik GmBH
Brunsbutteler Damm 165-173,13581 Berlin, Nemecko

Bausch Health Poland sp. z. o. o.
Kosztowska 21,41-409 Myslowice, Pol’'sko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP)
pod nasledovnymi nazvami:

Holandsko: Lumobry

Grécko: Lumobry

Francuzsko: Lumobry

Pol’sko: Lumobry

Portugalsko: Lumobry

Slovinsko: Lumobry 0,25 mg/ml kapljice za oko, raztopina
Slovenska republika: ~ Lumobry 0,25 mg/ml

Spanielsko: Lumobry 0.25 mg/ml

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2025 .



