Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev.¢. 2023/00711-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZzivatela

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

- Ttto pisomntl informdciu 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara 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:

1 Co je lick Lumobry a na ¢o sa pouziva

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

4. Mozné vedlajsie ti¢inky

5 Ako uchovavat’ liek Lumobry

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

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

Liek Lumobry je liek lokalne aplikovany do oka (oci). Pripravok obsahuje ako G¢innnu latku brimoni-
dinium-tartarat. Brimonidinium-tartarat je agonista alfa-2-adrenergnych receptorov (sympatomimeti-
kum), ktory vykazuje silné vlastnosti stahujtice krvné cievy, ¢im umoziuje zblednutie oci.

Terapeutické indikacie
Liek Lumobry vo forme o¢nych kvapiek je indikovany pri lokalnej liecbe izolovanej spojivkovej hy-
perémie v dosledku mensieho podrazdenia oci u dospelych pacientov.

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

NepouZivajte lieck Lumobry

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

- pri dlhodobej hyperémii oka (o¢né zacervenanie)

- pri dlhodobom podrazdeni oka

- pri bakterialnych, virusovych a plestiovych o¢nych infekciach (prejavujucich sa bledym alebo
hnisavym vytokom)

- pri bolestiach oka (o¢i)

- v pripade zmien alebo poruch videnia.

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.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym ako za¢nete pouzivat’ lick Lumobry, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Len na vonkajsie pouZitie.

Liek Lumobry je uréeny len na kratkodobé pouzitie.
Ak bude vas lekar schopny definovat’ pri¢inu zaCervenania o¢i (napr. alergické reakcia, ochorenie
suchého oka), zavedu sa vhodné opatrenia.

Znizenie zaCervenania oka by malo nastat’ v priebehu 5-15 minut, ak sa v§ak po pouziti lieku Lumobry
stav zhor$i alebo pretrvava dlhsie ako 3 dni ( 72 hodin), prestante tento produkt pouzivat’ a ihned’ kon-
taktujte ocného lekara.

Ak po pouziti lieku Lumobry pocitujete bolest’ oka, zmeny vo videni, koznl alebo o¢nt alergiu, pretr-
vavajuce zacervenanie alebo podrazdenie oka, prestante liek pouzivat’ a ihned’ kontaktujte ocného
lekara.

Podrazdenie oka alebo zaCervenanie sposobené vaznym stavom oka, ako je infekcia, cudzie teleso
alebo poskodenie rohovky, aktitny glaukém alebo iritida (zapal duhovky), si vyzaduje okamzitu lekar-
sku pomoc.

V pripade infekcie v mieste aplikacie lieku sa treba obratit’ na oftalmologa, ktory rozhodne o vhodnej
antibakterialnej a/alebo antimykotickej liecbe. Akékol'vek Sirenie infekcie si vyzaduje konzultaciu
s oftalmologom, ktory rozhodne o vysadeni lieku Lumobry az do vylieCenia infekcie.

Ak trpite kardiovaskularnymi ochoreniami, ako su: tazké alebo nestabilné a nekontrolované kardio-

vaskularne ochorenie, cerebralna alebo koronarna nedostatoc¢nost’, Raynaudov fenomén, ortostaticka
hypotenzia alebo tromboangiitis obliterans (zapal a zrazanie krvi v tepnach a zilach rik a néh), mali

by ste byt zvlast’ opatrni, pri pouzivani tohto produktu, pretoze brimonidin, ak sa absorbuje (pri ne-

spravnom alebo dlhodobom pouzivani), méze ovplyvnit’ obehové funkcie a zhorsit’ symptémy ocho-
renia.

Ak trpite depresiou, mali by ste uzivaniu tohto produktu venovat’ zvySent pozornost, pretoze brimo-
nidin, ak sa absorbuje (pri nespravnom alebo dlhodobom pouzivani), lahko prechddza hematoencefa-
lickou bariérou a oslabuje funkcie centralneho nervového systému. M6zu sa vyskytnut’ zavraty, ospa-
lost’, utlm a iné podobné priznaky. Ak spozorujete zhorSenie priznakov ochorenia, mali by ste sa obra-
tit’ na lekara.

Ak pouzivate kontaktné SoSovky, vyhnite sa ich kontaktu s roztokom lieku, pretoze to moze sposobit’
zmenu farby SoSoviek. Po o¢nej aplikacii lieku Lumobry by ste mali dodrzat’ aspon 15-minttovy in-
terval pred opatovnym vloZenim SoSoviek.

Porad’te sa s vasim lekarom, ¢i sa niektora z uvedenych okolnosti vztahuje na vés.

Deti a dospievajuci
Liek Lumobry sa nema pouzivat u deti a dospievajucich.

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

Nie st zname ziadne interakcie pri oénom pouziti brimonidinium-tartaratu v kombinacii s inymi liekmi
pouzivanymi na oko. Ak sa vSak brimonidin po aplikécii do oka absorbuje do krvného obehu, moze
interferovat’ s aktivitou niekol’kych skupin liekov podavanych peroralne alebo parenteralne. Tieto sku-
piny liekov zahfnaju antidepresiva (znizena aktivita), latky timiace CNS (zvySena aktivita), hypoten-
ziva a iné kardiovaskularne aktivne lieky (znizena alebo zvySena aktivita).
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Tehotenstvo a dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

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

Liek Lumobry obsahuje benzalkonium-chlorid

Mikke kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit’ farba kontakt-
nych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku 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 priehl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie (Sti-
panie) alebo bolest’ v oku po tohto licku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’ liek Lumobry

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Liek by sa nemal uzivat’ dlhsie, ako odporucil lekér.

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

Neaplikujte liek Lumobry sti¢asne s inymi oftalmologickymi liekmi pouzivanymi lokalne. Ak pouzi-
vate iné topické o¢né lieky, medzi aplikaciou lickov by ste mali dodrzat’ 15-minutovy interval.

Pred aplikéciou pripravku si umyte ruky a vyberte kontaktné Sosovky.
Uzaver fTasticky by sa mal pri otacani zatlacit’ nadol a potom zlozit'.

Hlava pacienta musi byt zaklonena dozadu a dolné viecko sa musi jemne stiahnut’ nadol, aby sa medzi
vieckom a okom vytvorila mala kapsa.

FTaSa sa ma prevratit’ a stlacit, 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 davkovacej nadobky by sa nemala dotykat’ oka alebo okolitych Struktir, aby sa zabrénilo kontami-
nacii.

Liek Lumobry sa nema pouzivat’ dlhsie ako 3 dni (72 hodin). Znizenie zaCervenania o¢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’ o¢ny lekar.

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 sa musi nasadit’ uzaver a fl'aSa sa musi tesne uzavriet. Po pouZiti produktu si doklad-
ne umyte ruky.

Porucha funkcie pecene alebo obli¢iek
Brimonidin nebol sktsany u pacientov s poruchou funkcie pecene alebo obliciek.

PouZitie u deti a dospievajucich
Liek Lumobry sa nemd pouzivat’ u deti a dospievajucich
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Ak pouzijete viac lieku Lumobry ako méte

Po dlhodobom pouzivani lieku Lumobry pri predavkovani alebo po ndhodnom tstnom podani sa mézu
vyskytnut’ nasledujuce priznaky: znizeny krvny tlak, slabost’, vracanie, letargia, utlm, pomaly alebo
nepravidelny srdcovy rytmus, nadmerne ziZené zrenice, t'azkosti s dychanim alebo Ziadne dychanie,
znizeny svalovy tonus, zniZzend telesnd teplota alebo zachvaty.

Ak sa objavia priznaky preddvkovania, 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 prestanete pouZivat’ liek Lumobry
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V klinickych stadiach sa preukézalo, ze liek Lumobry mé podobny bezpecnostny profil ako liek bez
ucinnej latky (placebo).

Casté lokalne neziaduce reakcie (mézu postihovat’ 1 az 10 pacientov na 100 lieCenych pacientov)
- o¢na hyperémia ( tiez znama ako zacervenia oka-malé rozsirené krvné cievy)
- bolest’ v mieste podania

Menej casté lokalne neZiadtce reakcie (m6zu postihovat’ 1 az 10 pacientov na 1000 liecenych pa-
cientov)

- suché oci

- fotofobia

- vytok zo spojoviek

- podrazdenie oci

- bolest’ o¢i

- pocit cudzieho telesa o ociach

- podrazdenie, palenie alebo svrbenie v mieste podania

Menej casté systémové neziaduce reakcie (mdzu postihovat’ 1 az 10 pacientov na 1000 liecenych
pacientov)

- bolest’ hlavy

- busenie srdca

- svalové zasklby

- lymfocyt6za, monocytoza (zvyseny pocet lymfocytov alebo monocytov v krvi)

- nosovy dyskomfort

- hypotenzia (znizeny krvny tlak)

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ui¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlaj-
Sich ti¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Lumobry

2 roky (neotvorengé)


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
Zlikvidujte 121 dni po prvom otvoreni.
Uchovavajte tento lick mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale.
Datum 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 pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co liek Lumobry obsahuje

Liecivo je: brimonidinium-tartarat.

Dalsie zlozky su: glycerin (glycerol)( E422); dekahydrat boritanu sodného (borax) (E285); kyselina
boritd (E284); chlorid draselny (E508); chlorid vapenaty, dihydrat; chlorid sodny. Benzalkénium chlo-
rid 0,01 % ako konzervacna latka. Na upravu pH sa prida hydroxid sodny (E524) a kyselina chlorovo-
dikova (E507).

Ako vyzera liek Lumobry a obsah balenia
Lumobry 0,25 mg/ml je Ciry, bezfarebny az mierne ZIty, sterilny, konzervovany oftalmologicky roztok
uréeny 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 a vyrobca
Bausch + Lomb Ireland Limited )
3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, D24PPT3, Dublin 24, Irsko

Tento liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru
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 auguste 2023.



