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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Lumobry 0,25 mg/ml

oc¢né roztokové kvapky

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy ml Lumobry obsahuje: 0,25 mg (0,025% w/w) brimonidinium-tartaratu (to je ekvivalentné
0,0085 mg brimonidinium-tartaratu na kvapku alebo 0,17 mg brimonidinu v 1 ml).

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: benzalkénium-chlorid (0,1 mg/ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Ocné roztokové kvapky

Cire, bezfarebné az mierne zIté o¢né roztokové kvapky (pH 6,3 — 6,7; osmolalita 275-320
mOsmol/kg).

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liek Lumobry vo forme o¢nych kvapiek je indikovany pri kratkodobej symptomatickej liecbe izolo-
vanej spojivkovej hyperémie v dosledku mensieho, neinfekéného podrazdenia o¢i u dospelych pacien-
tov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Jedna kvapka do postihnutého oka/o¢i kazdych 6-8 hodin nie CastejSie ako Styrikrat denne.
ZniZenie o¢ného zacCervenania by sa malo vyskytnat' v priebehu 5—15 mintt. Ak sa stav zhorsi alebo

pretrvava dlhsie ako 72 hodin, pouzivanie lieku sa ma prerusit’ a stav pacienta sa ma prehodnotit’ (po-
zri Cast’ 4.4).
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Pediatricka populacia

Liek Lumobry je kontraindikovany u deti mladsich ako 2 roky. Momentalne dostupné bezpecnostné
udaje pre liek Lumobry podany detom vo veku od 5 do 17 rokov st uvedené v Casti 4.8, ale udaje

o ucinnosti nie st dostupné pre pediatrickt populaciu. Liek Lumobry sa nemd pouzivat’ u pacientov
mladsSich ako 18 rokov.

Spdsob podavania

Oc¢né pouzitie.
Liek Lumobry sa mé aplikovat’ do postihnutého oka/oci stlacenim nazolakrymalneho kanala
a zatvorenim viecok na 2 mintty. Tieto postupy umoziuju znizit’ systémovu absorpciu lieku, co vedie

ku znizZeniu vyskytu systémovych vedlajsich u¢inkov a zvyseniu lokéalnej (o¢nej) aktivity.

Ak sa liek Lumobry pouziva subezne s inym lokdlnym oftalmologickym liekom, maju sa aplikovat’
s Casovym odstupom 15 minnt.

Ruky by sa mali dokladne umyt pred a po pouziti produktu.

Spi¢ka davkovacej nadoby by nemala byt’ v kontakte s okom alebo s okolitymi §truktdrami, aby sa
zabranilo kontaminacii.

Porucha funkcie pecene alebo obliciek
Liek Lumobry nebol skisany u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obliciek (pozri Cast’ 4.4).

4.3 Kontraindikacie
Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1

Pediatricka populdacia
Liek Lumobry je kontraindikovany u deti mladsich ako 2 roky.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Liek Lumobry je uréeny len na prerusované alebo prilezitostné pouzitie.

Ak je ju mozné definovat’, zdkladna pric¢ina hyperémie o¢i (napr. alergicka reakcia, ochorenie suchého
oka) sa ma primarne liecCit’.

Znizenie o¢ného zacCervenania by sa malo vyskytnat’ v priebehu 5-15 minut. Ak sa vSak stav pacienta
zhorsi alebo pretrvava dlhsie ako 72 hodin, pouzivanie lieku sa ma prerusit’ a stav pacienta sa ma pre-
hodnotit’.

Podréazdenie o¢i, infekcie o¢i — mukopurulentny vytok z oénych tkaniv, bolest’ o¢i, zmeny / poruchy
videnia alebo zaCervenanie sposobené zdvaznym o¢nym ochorenim, ako je infekcia, cudzie teleso
alebo poskodenie rohovky, akitny glaukom alebo iritida, si vyzaduje okamziti lekarsku pomoc.

Kardiovaskularne poruchy
V pripade systémovej absorpcie brimonidinu (pri nespravnom alebo dlhodobom pouzivani) sa mézu
pozorovat’ kardiovaskularne poruchy, a preto sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pacientov s :

- zévaznym alebo nestabilnym a nekontrolovanym srdcovym ochorenim

- cerebralnou alebo koronarnou nedostato¢nost'ou

- Raynaudovym fenoménom

- Ortostatickou hypotenziou

- Obliterujucou tromboangitidou

Utlm CNS
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V pripade systémovej absorpcie brimonidinu (pri nespravnom alebo dlhodobom pouzivani), ktory
'ahko prechadza hematoencefalickou bariérou, méze byt pozorovany utlm funkcii centralneho nervo-
vého systému (zavraty, ospalost’, utlm, atd’.). Takato aktivita moze viest’ ku zhorSeniu symptémov
ochorenia, a preto je u pacientov lie¢enych tymto lickom potrebna osobitna opatrnost’.

Subezné pouzivanie s inymi lokalnymi oftalmologickymi liekmi
Ak sa liek Lumobry pouziva subezne s inym lokalnym oftalmologickym lickom, maji sa aplikovat
s casovym odstupom 15 minnt.

Porucha funkcie pecene alebo obliciek
Liek Lumobry nebol skisany u pacientov s poruchou funkcie peCene alebo obliciek, preto je potrebna
opatrnost’ pri liecbe tychto pacientov.

Specifika pre pomocné latky

Liek obsahuje 0,0034 mg benzalkonium-chloridu v kazdej kvapke, ¢o je ekvivalentné 0,1 mg/ml. M6-
Ze sposobit’ podrazdenie oci. Je zname, ze benzalkonium-chlorid meni farbu makkych kontaktnych
SoSoviek. Je potrebné vyhnit sa kontaktu lieku s kontaktnymi SoSovkami. Kontaktné SoSovky je po-
trebné pred aplikaciou vybrat’ a dodrzat’ 15-mintitovy interval pred opédtovny vlozenim SoSoviek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Stadie

Iné o¢né lieky:

V sucasnosti nie su k dispozicii ziadne informacie tykajuce sa pouzitia lieku Lumobry a absorpcie
subezne podavanych o¢nych produktov. Ma sa vSak zachovat’ kratky 15-minttovy interval medzi apli-
kaciou lieku Lumobry a inych o¢nych produktov.

Systémové lieky:

Nie st dostupné ziadne informacie o pouziti lieku Lumobry s inymi systémovo podavanymi liekmi.
Systémova absorpcia brimonidinu po topickej oftalmologickej aplikécii licku Lumobry je obmedzena
a takéto mnozstvo lieku pravdepodobne nepredstavuje systémové ohrozenie pri pouziti inych systé-
movo podavanych liekov (pozri ¢ast’ 5.2). Pri vyssich koncentraciach brimonidinu ako lieck Lumobry
(tj. 0,2 %) sa musia vziat’ do tivahy interakcie s nasledujucimi liekmi.

Inhibitory monoaminooxidazy (MAQO)

Inhibitory monoaminooxidazy (MAQO) mdzu teoreticky interferovat’ s metabolizmom brimonidinu
a potenciondlne viest’ k zvyseniu systémovych vedl'aj$ich uc¢inkov, ako je hypotenzia. Opatrnost’ sa
odportca u pacientov uzivajucich inhibitory MAO, ktoré mozu ovplyvnit’ metabolizmus

a vychytavanie cirkulujucich aminov.

Tricyklické alebo tetracyklické antidepresiva
Opatrnost’ sa odporuca u pacientov uzivajucich antidepresiva, ktoré mézu ovplyvnit’ noradrenergny
prenos.

Latky tlmivo posobiace na CNS

Aj ked’ sa neuskuto¢nili ziadne interakéné stadie s o¢nymi roztokovymi kvapkami brimonidi-
nium-tartaratom, mozno predpokladat’ jeho aditivny alebo potenciujuci tcinok s latkami tlmivo pdso-
biacimi na CNS (napr. alkohol, barbituraty, opiaty, sedativa alebo anestetika).

Betablokatory, antihypertenziva, srdcové glykozidy

Alfa-agonisty ako trieda mozu znizovat’ pulz a krvny tlak. Odportca sa opatrnost’ pri sibeznom uziva-
ni liekov, ako st betablokatory (oftalmologické a systémové), antihypertenziva a/alebo srdcové glyko-
zidy.

Agonisty/antagonisty adrenergnych receptorov
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Opatrnost’ sa odporuaca pri zacati (alebo zmene davky) stibeznej lie¢by systémovym liekom (bez ohl’a-
du na liekova formu), ktory moze reagovat’ s a-adrenergnymi agonistami alebo zasahovat’ do ich u¢in-
ku, napr. agonisty alebo antagonisty adrenergnych receptorov (napr. izoprenalin, prazosin).

Klonidin, chliorpromazin, metylfenidat, rezerpin

Neexistuju tdaje o hladine cirkulujucich katecholaminov po podani o¢nych roztokovych kvapiek bri-
monidin-tartaratu . Napriek tomu sa odporti¢a opatrnost’ u pacientov uzivajucich lieky, ktoré mézu
ovplyvnit’ metabolizmus a spétné vychytavanie cirkulujucich aminov, napr. chlérpromazin, metylfeni-
dat, rezerpin.

Latky znizujuce vnutroocny tlak

Neboli vykonané Ziadne §tadie skiimajuce subezné pouzitie lieku Lumobry a latok znizujucich vnttro-
ocny tlak. Kratkodobé studie s lieckom brimonidin 2 mg/ml ocné kvapky na liecbu zvySeného vniitro-
ocného tlaku naznacili klinicky vyznamny aditivny efekt v kombinacii s analogmi prostaglandinu ako
travoprost a latanoprost.

Potencialny aditivny efekt pri sibeznom pouzivani liecku Lumobry a latok znizujucich vnutroocny tlak
sa neda vylucit'.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii Ziadne alebo je len obmedzené mnozstvo udajov o pouZiti brimonidinu

u gravidnych zien. U kralikov brimonidinium-tartarat, pri plazmatickych hladinach vyssich ako hladi-
ny dosahované u 'udi pocas liecby, sposoboval zvysenie straty oplodneného vajicka a poporodné zni-
zenie rastu (pozri Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie sa ma pocas gravidity vyhnut’ pouzitiu lieku
Lumobry.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa brimonidinium-tartarat vylucuje do materského mlieka doj¢iacich Zien po o¢nom
pouziti. Studie na zvieratach ukézali, e brimonidin a jeho metabolity sa vylu¢uju mliekom (podrob-
nosti pozri v Casti 5.3). Riziko pre novorodencov/dojcata nemozno vylucit’. Preto je potrebné vyhnut
sa pouzivaniu lieku Lumobry.

Fertilita
Neexistuju ziadne udaje u I'udi, ktoré by naznacovali, Ze topicky aplikovany brimonidin-tartarat
ovplyviuje fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek Lumobry mé maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Tak ako vsetky lieky
podavané do oka moze sposobit’ rozmazané a/alebo abnormalne videnie, ktoré moze zhorsit’ schop-
nost’ 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 nedozneju.

4.8 NeZiaduce ucinky

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakeii.

Neziaduce reakcie su kategorizované podrla tried organovych systémov a podl'a nasledovnych frek-
vencii: vel'mi ¢asté (= 1/10), ¢asté (=1/100 az < 1/10), menej ¢asté (= 1/1000 az < 1/100), zriedkavé
(= 1/10 000 az < 1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).

V klinickych $tadiach sa ukazalo, ze bezpe¢nostny profil licku Lumobry je podobny bezpe¢nostnému
profilu vehikula.

Nasledujtice neziaduce reakcie boli hlasené v klinickych $tudiach s lickom Lumobry u dospelych na
lie¢bu konjuktivalnej hyperémie a / alebo poc¢as pouzivania lieku Lumobry po uvedeni na trh.

4
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Trieda organovych systémov | Frekvencia Neziaduce reakcie
podla databazy MedDRA
Poruchy krvi a lymfatického Mene;j Casté Lymfocyt6za, monocytdza
systému
Poruchy nervového systému Menej Casté Bolest’ hlavy
Poruchy oka Casté Oc¢né hyperémia
Menej Casté Suché oci, fotofobia, vytok

7o spojoviek, podrazdenie
o¢i, pocit cudzieho telesa v

ociach

Poruchy srdca a srdcovej ¢in- Menej Casté Palpitacie
nosti
Poruchy ciev Menej Casté Hypotenzia
Poruchy dychacej ststavy, Menej Casté Nosovy dyskomfort
hrudnika a mediastina
Poruchy kostrovej a svalovej Menej Casté Svalové zasklby
sustavy a spojivového tkaniva
Celkové poruchy a reakcie v Casté Bolest’ v mieste podania
mieste podania

Menej Casté Popalenie v mieste podania,

podrazdenie v mieste poda-
nia, svrbenie v mieste poda-
nia

Vzhl'adom na niz§iu koncentraciu liecku Lumobry sa ocakava, ze potencionalne riziko vyskytu zna-
mych t€inkov farmakologickej triedy bude nizSie ako pri brimonidine 0,2% o¢nych kvapkach, najméi
systémovych u¢inkoch v dosledku zanedbatel'nej systémovej expozicie lieku Lumobry (pozri ¢ast’
5.2).

Pediatricka populacia

V klinickych stadiach s detmi lieCenymi ocnymi kvapkami brimonidinu vo vyssej koncentracii (0,2%)
ako sucast’ liecby vrodeného glaukému boli hldsené priznaky predavkovania brimonidinom ako st
strata vedomia, letargia, somnolencia, hypotenzia, hypotonia, bradykardia, hypotermia, cyanoza, ble-
dost, atlm dychania a apnoe (pozri ¢ast’ 4.9). Vzhl'adom na to, ze koncentracia 0,025% brimonidinu

v lieku Lumobry je 8-krat nizsia ako koncentracia pouzivana pri liecbe glaukomu (0,2%), mozno
predpokladat’, Ze riziko zavaznych vedlajSich uc¢inkov suvisiacich s CNS a periférnymi tkanivami by
mala byt tiez vyrazne nizsia pre lick Lumobry. Poc¢as klinického vyvoja bola bezpe¢nost’

a znaSanlivost’ lieku Lumobry skiimana u pediatrickych pacientov vo veku od 5 do 17 rokov. Celkovo,
33 pediatrickych pacientov dostalo brimonidin tartrat 0,025 % a 17 pediatrickych pacientov dostalo
vehikulum. V pediatrickej populécii neboli zaznamenané ziadne obavy tykajuce sa bezpecnosti vrata-
ne zavaznych neziaducich reakcii stivisiacich s centralnym nervovym systémom a periférnymi tkani-
vami a u ziadnych pediatrickych pacientov neboli hlasené Ziadne dokazy o somnolencii alebo zmene
bdelosti.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné monito-
rovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie po aplikacii do oka :
Nie su dostupné ziadne Udaje tykajuce sa akéhokol'vek predavkovania u dospelych pri oftalmologic-
kom pouziti, bez ohl'adu na davkovanie.
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Systémové predavkovanie ndsledkom ndhodného pozitia:

O nahodnom poziti brimonidinu u dospelého ¢loveka je vel'mi obmedzené mnozstvo informacii. Jedi-
nou dodnes hlasenou udalostou bola hypotenzia, hlasena po pouziti 0,2% roztoku brimonidinu. Bolo
hlasené, Ze po hypotenzii nasledovala rebound hypertenzia.

Liecba peroralneho predavkovania zahfiia podporni a symptomaticku liecbu; treba udrziavat’ prie-
chodnost’ dychacich ciest pacienta.

Bolo hlasené, ze peroralne predavkovanie alfa-2-agonistami sposobuje priznaky, ako su hypotenzia,
asténia, vracanie, letargia, sedacia, bradykardia, arytmie, midza, apnoe, hypotonia, hypotermia, respi-
racné depresia a zachvaty kicov.

Pediatrickd populacia

Hlésenia o zavaznych neziaducich ucinkoch boli publikované alebo hlasené po nahodnom poziti 0,2%
roztoku brimonidinu (8-krat viac ako v lieku Lumobry) v pediatrickych pripadoch. Vyskytli sa CNS
depresie, typicky docasna kdéma alebo zniZzenie hladiny vedomia, letargia, somnolenica, hypotoénia,
bradykardia, hypotermia, bledost’, itlm dychania a apnoe, a bolo nutné prijatie na jednotku intenzivnej
starostlivosti s intubaciou, ak bola indikovana. U vSetkych popisanych pripadoch priznaky uplne vy-
mizli a stav sa normalizoval bezne do 6 az 24 hodin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Oftalmologika - Sympatomimetika pouzivané ako dekongescné lieciva,
ATC kod: SO1GA07

Mechanizmus ucinku

Brimonidin je agonista alfa-2-adrenergnych receptorov, ktory posobi na sympatické nervy a spdsobuje
vazokonstrikciu. Je 1 000- krat viac selektivny na alfa -2-adrenoreceptory nez na alfa-1-
adrenoreceptory. Alfa-2-adrenoreceptory st pritomné pre- aj postsynapticky vo vaskularnych tkani-
vach. Presynaptické alfa-2 adrenoreceptory posobia mechanizmom negativnej spétnej véizby; aktivacia
tychto receptorov inhibuje uvolnovanie norepinefrinu. Aktivacia postsynaptickych alfa-2 adrenorecep-
torov zniZuje intracelularny cAMP, o vedie k tkanivovo $pecifickym G¢inkom, vratane vazoaktivnych
ucinkov. Ukazalo sa, Ze brimonidin pdsobi na pre- aj postsynaptické alfa-2 adrenoreceptory

v ciliarnom teliesku na sprostredkovanie vnutroo¢ného tlaku. Zd4 sa, ze vazokonstrikcia sprostredko-
vana alfa-2 adrenoreceptorom sa vyskytuje primarne na vendznej strane.

V oku sa ukézalo, Ze agonizmus alfa-2 adrenergného receptora reguluje vnutroo¢ny tlak modulaciou
uvolfiovania neurotransmiterov a zizenim ciliarnych krvnych ciev v ciliarnom telese a zvySenim
uveoskleralneho odtoku.

Alfa-2-adrenergné receptory boli identifikované vo vzorkach biopsie l'udskej spojovky , Co podporuje
vazokonstrikéné ucinky pozorované v spojovke.

Farmakodynamické uéinky
Liek Lumobry ma rychly nastup uc¢inku na zmiernenie prekrvenia spojoviek do 1 minuty a ich uc¢inok
pretrvava az 8 hodin.

Klinicka ti¢innost’ a bezpecnost’

Klinicke studie s lickom Lumobry pouzivanym 4-krat denne preukazali lepSiu kvalitu ako placebo pri
trvalom zniZovani o¢nej hyperémie bez vyznamnej tachyfylaxie. Jedinci s izolovanou hyperémiou bez
zakladného ochorenia boli zaradeni do dvoch randomizovanych kontrolnych studii. Jedinci boli 2:1
randomizovani na brimonidin 0,25 mg/ml ( N=78) alebo vehikulum (N=39). Stadie 5 tyzdiov. Prie-
merny posun skore zac¢ervenania oka bol -1,36 bodu pre subjekty s vehikulom, merané od 5 minat po
instilacii do 240 mintt po instilacii. Bezpe¢nost’ brimonidinu bola hodnotena u 475 jedincov. Vyskyt
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neziaducich uéinkov bol porovnatel'ny s placebom. U pacientov neboli pozorované Ziadne klinicky
vyznamné zmeny vnutroo¢ného tlaku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po o€nom podani je vnitroocné absorpcia rychla. Po jednorazovom topickom podani 0,5% brimonidi-
nu u kralikov sa pozorovali meratel'né hladiny brimonidinu vo vsetkych hodnotenych o¢nych tkani-
vach (spojovka, rohovka, komorova voda, duhovka, cilidrne teliesko a SoSovka) uz 10 minut po podani
davky.

Po peroralnom podani ¢loveku sa brimonidin dobre vstrebava. Po topickej o¢nej davke lieku Lumobry
u 14 zdravych dobrovolnikov bola systémova expozicia pod dolnou hranicou kvantifikacie (LLOQ,
t.j. <0,0250 ng/ml) u vSetkych jedincov, okrem jedného, u ktorého sa preukdzala Cmax 0,0253 ng/ml.

Distribucia

Ukazalo sa, ze brimonidin sa distribuuje do vsetkych ocnych tkaniv po podani o¢nej davky kralikom.
U T'udi boli priemerné hladiny brimonidinu vo vzorkach komorovej vody ziskanych priblizne 1 hodinu
po jednej 30 ul kvapke 0,1% alebo 0,15% brimonidinu 59,4 ng/ml alebo 95,5 ng/ml. Brimonidin sa
viaZe na pigment, ¢o vedie k vy$§im hladindm v pigmentovych tkanivach (napr. dahovka). Dlhodobé
klinické $tadie u I'udi vSak naznacuju, ze neexistuju ziadne neziadice u¢inky spojené s vazbou na
pigmentové tkaniva.

Uvadza sa, Ze po o¢nom podani 0,2% roztoku dvakrat denne pocas 10 dni st plazmatické koncentrécie
nizke (priemerna Cmax 0,06 ng/ml). Po viacnasobnych instilaciach (dvakrat denne pocas 10 dni) do-
chadza k miernemu nahromadeniu v krvi. AUCo.12n v rovnovaznom stave sa uvadza ako 0,31 ng*h/ml
v porovnani s 0,23 ng*h/ml po uvodnej davke. Priemerny polcas v systémovom obehu u I'udi bol po
o¢nom podani priblizne 3 hodiny.

Vizba brimonidinu na proteiny plazmy po topickom podani u l'udi je priblizne 29 %.

Biotransformécia

In vitro $tadie pouzivajice zivoc¢isnu a I'udsku pecen ukazuju, ze metabolizmus je sprostredkovany
hlavne aldehydoxidazou a cytochromom P450. Z toho dovodu je zrejmé, Ze systémova eliminacia je
primarne sprostredkovand hepatalnym metabolizmom.

Eliminacia

Po perordlnom podani u 'udi je brimonidin rychlo eliminovany. Podstatna ¢ast’ davky (okolo 75 %)
bola vylu¢ena moc¢om vo forme metabolitov poc¢as 5 dni, nezmenené liecivo nebolo v moci detegova-
né.

Linearita/nelinearita
K dispozicii su len obmedzené udaje o farmakokinetike brimonidinium-tartaratu aplikovaného do oka
a nie su dostupné ziadne informécie o linearite a nelinearite.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukcnej toxicity a vyvinu ne-
odhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Nie st dostupné ziadne udaje o vplyve ocne aplikovaného brimonidinu na graviditu zvierat. Nie je tiez
zname, ¢i sa brimonidin po o¢nom podani vylu¢uje do mlieka zvierat.
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U kralikov sa ukazalo, ze brimonidinium-tartarat (p.o.), pri plazmatickych hladinach vyssich ako su
dosiahnuté pocas lie¢by u I'udi, spésobuje zvySenie straty oplodneného vajicka a popdrodné zniZenie
rastu. Zlucenina sa vylucuje do mlieka dojciacich potkanov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

glycerol (E422)

borax (E285)

kyselina borita (E284)

chlorid draselny (E508)

chlorid vapenaty, dihydrat

chlorid sodny

benzalkénium-chlorid

hydroxid sodny (na Gpravu pH) (E524)

kyselina chlorovodikova (na upravu pH) (E507)
voda na injekcie

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky (neotvorengé)
Zlikvidujte 4 mesiace po prvom otvoreni

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Objem néplne 7,5 ml v 10 ml flastickach LDPE s pouzitim LLDPE kvapkacich aplikatorov (hrotov)
a dvojdielnych PP/HDPE skrutkovacich uzaverov s detskou poistkou.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi pozia-
davkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

D24PPT3, Dublin,

Irsko

8. REGISTRACNE CiSLO

64/0137/23-S
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