CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Luxfen, 2 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 2 mg winianu brymonidyny, co odpowiada 1,3 mg brymonidyny
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 0,05 mg/ml chlorku benzalkoniowego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.
Przejrzysty, lekko zéttawo-zielony roztwor.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Obnizenie podwyzszonego ci$nienia srodgatkowego (CSG) u pacjentdw z jaskra z otwartym katem
przesaczania lub nadci$nieniem ocznym.

* W monoterapii u pacjentdow, u ktérych miejscowe stosowanie f-adrenolitykow jest
przeciwwskazane.

* W leczeniu skojarzonym z innymi lekami obnizajacymi CSG, jezeli redukcja cisnienia z uzyciem
tych lekow jest niewystarczajaca (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie

Dorosli (w tym osoby w podesztym wieku)

Zaleca si¢ stosowac jedna krople produktu leczniczego Luxfen do chorego oka (oczu) dwa razy na
dobe, w odstepach okoto 12 godzin. U 0s6b w podesztym wieku nie jest wymagana zmiana
dawkowania.

Zaburzenia czynnosci nerek i wgtroby
Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania brymonidyny, 2 mg/ml, krople do oczu, roztwor, u
chorych z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mlodziez

Nie prowadzono badan klinicznych z udziatem mlodziezy w wieku od 12 do 17 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Luxfen u dzieci ponizej 12 lat. Stosowanie leku jest
przeciwwskazane u noworodkow, niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.3, punkt 4.4
i punkt 4.9).

Odnotowano wystegpowanie ci¢zkich dziatan niepozadanych u noworodkéw. Nie ustalono
skutecznosci 1 bezpieczefistwa stosowania brymonidyny u dzieci.

Sposéb podawania
Podanie do oka




Podobnie jak w przypadku innych rodzajow kropli do oczu, aby zmniejszy¢ mozliwo$¢ wchlonigcia
brymonidyny do krazenia systemowego, bezposrednio po zakropleniu leku zaleca si¢ ucisnigcie przez
jedna minute woreczka tzowego w okolicy kata przysrodkowego oka (ucisnigcie punktu zowego).
Nalezy tak postapi¢ natychmiast po podaniu kazdej kropli.

W przypadku stosowania wiecej niz jednego leku do oczu zaleca si¢ zachowanie co najmnicej
5-15 minut przerwy miedzy podaniem poszczegdlnych produktow leczniczych.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

- U noworodkow, niemowlat 1 dzieci w wieku ponizej 2 lat (patrz punkt 4.8);

- U pacjentow leczonych inhibitorami monoaminooksydazy (MAO), oraz lekami
przeciwdepresyjnymi wplywajacymi na przewodnictwo noradrenergiczne (np. trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne i mianseryna).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac produkt u chorych z nasilong, niestabilng i niepoddajaca si¢
leczeniu chorobg uktadu sercowo-naczyniowego.

U niektorych chorych uczestniczacych w badaniach klinicznych (12,7%) po podaniu brymonidyny, 2
mg/ml, krople do oczu, roztwor odnotowano przypadki reakcji nadwrazliwosci dotyczacych oczu
(patrz punkt 4.8 Dziatania niepozgdane). W przypadku wystgpienia reakcji alergicznych, nalezy
przerwac stosowanie produktu leczniczego Luxfen.

Opdznione reakcje nadwrazliwosci dotyczace oczu byly zglaszane podczas stosowania brimonidyny, 2
mg/ml, krople do oczu, roztwor, niektore z nich zgloszono jako zwiazane ze wzrostem ci$nienia
wewnatrzgatkowego

Luxfen nalezy stosowac ostroznie u chorych z depresja, niewydolnoscig krazenia moézgowego
1 wiehcowego, zespotem Raynauda, niedoci$nieniem ortostatycznym lub zakrzepowo-zarostowym
zapaleniem naczyn.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania brymonidyny, 2 mg/ml, krople do oczu, roztwor
u chorych z niewydolno$cig watroby lub nerek, dlatego zaleca si¢ ostrozno$¢ w przypadku stosowania
brymonidyny w tych grupach chorych.

Produkt Luxfen zawiera benzalkoniowy chlorek jako $rodek konserwujacy

Zglaszano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy zespotu
suchego oka lub moze wptywac na film tzowy i powierzchni¢ rogéwki. Benzalkoniowy chlorek
nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z zespotem suchego oka lub uszkodzeniami rogdwki.
Pacjentow leczonych dlugotrwale nalezy kontrolowac.

Informacje dla pacjentéw stosujacych soczewki kontaktowe

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ wchtaniany przez soczewki kontaktowe i moze zmienia¢
zabarwienie migkkich soczewek kontaktowych.

Pacjenci powinni usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem oraz odczeka¢ co najmniej 15
minut przed ich ponownym zatozeniem.

Dzieci i miodziez

U dzieci w wieku 2 lat lub starszych, szczego6lnie w wieku od 2 do 7 lat i /lub z masg ciala ponizej 20
kg, produkt leczniczy nalezy stosowac ostroznie i $cisle monitorowac stan pacjenta z uwagi na czgsto
obserwowang patologiczng senno$¢ (patrz punkt 4.8 Dzialania niepozgdane).




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Produkt Luxfen jest przeciwwskazany u pacjentéw poddanych terapii z zastosowaniem
inhibitoro6w monoaminooksydazy (MAQ) i pacjentdw stosujgcych leki przeciwdepresyjne
wplywajace na przekaznictwo noradrenergiczne (tj. trojcykliczne leki przeciwdepresyjne i
mianseryna), (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

Mimo, ze badania specyficznych interakcji lekowych z brymonidyna, 2 mg/ml, krople do oczu,
roztwor nie zostaty przeprowadzone, nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia dziatania
addycyjnego lub nasilenia dziatania gdy produkt jest stosowany z lekami hamujgcymi czynnos$¢
osrodkowego uktadu nerwowego (OUN) np.: alkoholem, barbituranami, opioidowymi lekami
przeciwbolowymi, lekami uspokajajacymi i znieczulajgcymi.

Brak danych dotyczacych stezenia krgzacych katecholamin po zastosowaniu brymonidyny, 2 mg/ml,
krople do oczu, roztwor. Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci u pacjentow stosujacych leki, ktore moga
wplywaé na metabolizm i wychwyt z krgzenia amin, np.: chloropromazyny, metylfenidatu, rezerpiny.

U niektorych pacjentéw po zastosowaniu brymonidyny, 2 mg/ml, krople do oczu, roztwor
obserwowano klinicznie nieistotne obnizenie ci$nienia tetniczego. Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci
podczas stosowania lekéw obnizajacych cisnienie tetnicze i (lub) glikozydow nasercowych
rownoczesnie z produktem leczniczym Luxfen.

Zaleca si¢ ostrozno$¢ na poczatku leczenia lub w przypadku zmiany dawki lekow stosowanych
ogolnie (bez wzglgdu na posta¢ farmaceutyczng), ktére moga wchodzi¢ w interakcje z
a-adrenergicznymi agonistami lub zmienia¢ ich aktywno$¢ np. agonisci lub antagonisci receptorow
adrenergicznych (np. izoprenalina, prazosyna).

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania produktu u kobiet w okresie cigzy. W badaniach na

zwierzetach brymonidyna nie wykazywata dziatania teratogennego. W stezeniach w osoczu
przekraczajgcych obserwowane u ludzi, brymonidyna powodowata u krolikow zwigkszenie odsetka
strat przedimplantacyjnych i zahamowanie wzrostu potomstwa po urodzeniu. U kobiet w okresie cigzy
produkt leczniczy Luxfen mozna stosowaé wylacznie, jezeli korzys$¢ dla matki przewaza nad
potencjalnym ryzykiem dla dziecka.

Karmienie piersia

Nie wiadomo czy winian brymonidyny przenika do mleka ludzkiego. Brymonidyna przenika
natomiast do mleka samic szczuréw. Produktu leczniczego Luxfen nie nalezy stosowaé w okresie
karmienia piersig.

4.7 Wplyw na zdolno$¢é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Luxfen moze wywotywaé uczucie zmgczenia i /lub sennosé, ktore moga uposledzac¢ zdolnosé
prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn. Brymonidyna moze prowadzi¢ takze do zaburzen
ostrosci wzroku i /lub zaburzen widzenia, ktére mogg uposledza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn, szczeg6lnie w nocy lub w ograniczonych warunkach o$wietleniowych. Pacjent
powinien poczekac az powyzsze symptomy ustgpig zanim podejmie si¢ prowadzenia pojazdow lub
obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Najczestsze dziatania niepozadane (ang.adverse drug reaction, ADR), wystepujace u 22 do 25%
chorych, obejmujg suchos¢ jamy ustnej, przekrwienie gatki ocznej, oraz uczucie pieczenia/ktucia
oczu. Dziatania te majg zwykle charakter przemijajacy i nie wymagaja przerwania leczenia.

Objawy reakcji alergicznych ze strony oczu wystepowaty u 12,7% osob uczestniczacych w badaniach
klinicznych (bedac przyczyna przerwania uczestnictwa w badaniu u 11,5% pacjentow). Reakcje te
w wigkszos$ci przypadkow wystepowaty miedzy 3.1 9. miesigcem leczenia.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych.

Dziatania niepozadane wymieniono z podziatem wedlug klasyfikacji uktadéw i1 narzadow oraz
czgstosci wystepowania.

Czgsto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych uszeregowana jest na podstawie nast¢pujacej
klasyfikacji:

Bardzo czesto (> 1/10); Czesto (= 1/100 do < 1/10); Niezbyt czesto (= 1/1 000 do < 1/100); Rzadko (>
1/10 000 do < 1/1 000); Bardzo rzadko (< 1/10 000); Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na

podstawie dostepnych danych)

Klasyfikacja ukladow Dzialanie(-a) niepozadane Czestos¢

i narzadéw wg MedDRA

Zakazenia i zarazenia Grudkowe zapalenie spojowek | Bardzo czesto

pasozytnicze Zapalenie spojowek Czgsto

Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwos$ci Niezbyt czesto

immunologicznego

Zaburzenia psychiczne Depresja Niezbyt czgsto
Bezsenno$¢ Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu nerwowego | Bol glowy Bardzo czgsto
Senno$é Bardzo czgsto
Zawroty glowy Czegsto
Zaburzenia smaku Czesto
Omdlenie Bardzo rzadko

Zaburzenia oka Alergiczne zapalenie powiek Bardzo czgsto
i spojowek

Alergiczne zapalenie powiek
Pieczenie

Grudki spojowkowe
Alergiczne zapalenie spojowek
Reakcja alergiczna w obrgbie
oka

Swiad oka

Uczucie ciata obcego w oku
Przekrwienie oka

Ktucie

Niewyrazne widzenie
Zapalenie powiek

Obecnos¢ wydzieliny w worku
spojowkowym

Obrzek spojowki
Zblednigcie spojowek
Nadzerka rogowki

Zespot suchego oka

Rumien powieki

Obrzek powiek

Bol oka

Bardzo czgsto
Bardzo czgsto
Bardzo czesto
Bardzo czgsto
Bardzo czgsto

Bardzo czesto
Bardzo czgsto
Bardzo czgsto
Bardzo czesto
Bardzo czgsto
Czesto

Czesto

Czesto
Czesto
Czesto
Czesto
Czesto
Czesto
Czesto




Nasilone 1zawienie
Swiattowstret
Uposledzenie wzroku
Zapalenie teczowki
Zwezenie zrenicy

Swiad powiek

Zapalenie teczowki i ciala
rzgskowego

Czesto

Czesto

Czesto

Bardzo rzadko
Bardzo rzadko
Czestos¢ nieznana
Czegstos¢ nieznana

Zaburzenia serca

Kotatanie serca/arytmia (w tym
bradykardia i tachykardia)

Niezbyt czesto

Zaburzenia naczyniowe

Nadci$nienie tetnicze
Niedoci$nienie tetnicze
Rozszerzenie naczyn

Bardzo rzadko
Bardzo rzadko
Czestos¢ nieznana

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Objawy ze strony uktadu
oddechowego

Sucho$¢ blony Sluzowej nosa
Dusznos$é

Czesto

Niezbyt czesto
Rzadko

Zaburzenia skory i tkanki
podskdrnej

Rumien

Swiad
Wysypka
Reakcja skorna

Czgstos¢ nieznana
Czestos¢ nieznana
Czgstos¢ nieznana
Czestos¢ nieznana

Zaburzenia zotadka 1 jelit

Sucho$¢ w jamie ustnej
Objawy zotgdkowo-jelitowe

Bardzo czgsto
Czesto

Zaburzenia ogolne i stany Zmeczenie Bardzo czgsto
W miejscu podania Astenia Czgsto
Obrzgk twarzy Czestos¢ nieznana

Badania diagnostyczne

Obecno$¢ zabarwienia rogdwki
barwnikiem przyzyciowym

Czesto

U noworodkoéw 1 niemowlat, u ktdrych elementem terapii jaskry wrodzonej byto stosowanie
brymonidyny, obserwowano objawy jej przedawkowania, takie jak: utrata przytomnosci, letarg,
sennosc¢, spadek ci$nienia tetniczego, obnizenie napig¢cia mig$niowego, bradykardia, hipotermia,
sinica, blados¢, depresja uktadu oddechowego i bezdech (patrz punkt 4.3 Przeciwwskazania).

W trzymiesigcznym badaniu trzeciej fazy z udziatem dzieci w wieku od 2 do 7 lat, u ktérych pomimo
podawania beta-blokeréw kontrola jaskry nie bylta pelna, stwierdzono, ze stosowaniu brymonidyny
jako leczenia uzupehiajacego, towarzyszyta wysoka czgsto§¢ wystgpowania sennosci (55%).

U 8% dzieci nasilenie tego objawu byto znaczne, a u 13% pacjentow leczenie przerwano. Czgstosc¢
wystepowania sennosci zmniejszata si¢ wraz z wiekiem, najmniejsza byta w grupie siedmiolatkow
(25%). Jednak wigkszy wplyw na jej wystepowanie niz czynnik wieku, miata masa ciala. Objaw ten
stwierdzano cze$ciej u dzieci z masg ciata < 20 kg (63%) niz u chorych wazacych > 20 kg (25%)
(patrz punkt 4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczgce stosowania).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49-21-301, fax: +48 22 49-21-309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie po podaniu do oka (dorosli):
W opisanych przypadkach, zgtaszane zdarzenia byly tozsame z wymienionymi jako dziatania
niepozadane.

Przedawkowanie uktadowe w nastgpstwie przypadkowego spozycia (dorosli):

Istniejg ograniczone dane dotyczace przypadkowego spozycia brymonidyny przez dorostych
pacjentéw. Jedynym zgtoszonym dziataniem niepozadanym bylo obnizenie ci$nienia t¢tniczego. Po
zgloszonym epizodzie obniZenia ci$nienia tetniczego wystgpito nadcisnienie ,,z odbicia”.
Opisywano objawy doustnego przedawkowania innych alfa-2—agonistow, takie jak: niedoci$nienie
tetnicze, ostabienie, wymioty, letarg, uspokojenie polekowe, bradykardia, arytmia, zwgzenie
zrenic, bezdech, obnizone napigcie migsni, hipotermia, zahamowanie oddechu i napad drgawkowy.

Postgpowanie w przypadku doustnego przedawkowania obejmuje terapi¢ wspomagajaca i
objawowa; nalezy utrzymywac czynnos$¢ drég oddechowych pacjenta.

Dzieci i mtodziez

Opublikowano i zgtaszano liczne przypadki powaznych zdarzen niepozgdanych po przypadkowym
spozyciu brymonidyny przez pacjentéw pediatrycznych. U tych osob wystepowaly objawy dziatania
depresyjnego na osrodkowy uktad nerwowy, zwykle przej$ciowa $piaczka lub zaburzenia
swiadomosci, letarg, sennos¢, obnizenie napigcia migsni, bradykardia, hipotermia, blados$¢,
zahamowanie oddychania i bezdech. Objawy te wymagaty przyjecia na oddzial intensywnej opieki
medycznej oraz intubacji, o ile istniaty wskazania. U wszystkich pacjentow zgloszono pelne ustgpienie
objawow, zwykle w ciagu 6 - 24 godzin.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasdciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: sympatykomimetyki stosowane w leczeniu jaskry
Kod ATC: SO1EAO05.

Mechanizm dziatania

Brymonidyna jest agonistg receptora a-adrenergicznego. Powinowactwo leku do receptorow o -
adrenergicznych jest 1000 razy mniejsze w porownaniu z powinowactwem do receptoréw o, -
adrenergicznych. Dzigki czemu brymonidyna nie powoduje rozszerzenia zrenic ani skurczu naczyn
wlosowatych po heteroprzeszczepieniach siatkowki ludzkie;j.

Dzialanie farmakodynamiczne

U ludzi, winian brymonidyny po podaniu do worka spojéwkowego zmniejsza ci$nienie srodgatkowe
(CSG), w minimalnym stopniu wplywajac na czynno$é uktadu sercowo-naczyniowego i uktadu
oddechowego.

Ograniczone dane dotyczace stosowania produktu u 0séb chorych na astme oskrzelowg nie wykazaty
wystepowania dziatan niepozadanych.

Brymonidyna wykazuje szybki poczatek dziatania, a maksymalne dziatanie hipotensyjne brymonidyny
wystepuje 2 godziny po podaniu. W trwajacych rok badaniach klinicznych, brymonidyna obnizyla
warto$ci CSG o okoto 4-6 mmHg.



W badaniach fluorofotometrycznych u zwierzat i ludzi stwierdzono, ze winian brymonidyny wykazuje
podwojny mechanizm dziatania. Przypuszczalnie brymonidyna obniza CSG przez zmniejszenie
wytwarzania cieczy wodnistej i zwigckszenie odplywu naczynidowkowo-twardowkowego.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania
Badania kliniczne wskazuja, ze brymonidyna moze by¢ skutecznie kojarzona z -adrenolitykami

stosowanymi miejscowo. Krotkookresowe badania kliniczne sugeruja takze, ze brymonidyna
wykazuje istotne klinicznie dziatanie addytywne z trawoprostem (6 tygodni) i latanoprostem
(3 miesiace).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

a) Charakterystyka ogolna

Wchtanianie

Po 10 dniach podawania do worka spojowkowego roztworu 0,2% dwa razy na dobe, obserwowano
mate stgzenia brymonidyny w osoczu (Cmax Wynosit Srednio 0,06 ng/ml). Po wielokrotnym podaniu
produktu (2 razy na dobe przez 10 dni) odnotowano niewielkiego stopnia kumulacje¢ produktu we
krwi. Pole powierzchni pod krzywa stezenia wzgledem czasu w ciggu 12 godzin (AUC.12n) wynosito
w warunkach stacjonarnych 0,31 ng-h/ml, w poréwnaniu do 0,23 ng-h/ml po dawce pojedyncze;.

Dystrybucja
Okoto 29% produktu podanego miejscowo zwigzane jest w krazeniu systemowym z biatkami osocza.

In vitro 1 in vivo brymonidyna wigze si¢ odwracalnie z melaning w tkankach oka. Po 2 tygodniach
miejscowego stosowania produktu, stezenia brymonidyny w teczéwce, ciatku rzeskowym

1 naczyniowce-siatkowce byly 3 do 17 razy wyzsze niz po podaniu dawki pojedynczej. Nie
stwierdzono kumulacji produktu w przypadku braku melaniny.

Znaczenie wigzania si¢ z melaning u ludzi nie zostato wyjasnione. Nie stwierdzono jednak
niekorzystnych dziatan niepozadanych ze strony narzadu wzroku w badaniach biomikroskopowych
oczu, chorych leczonych brymonidyna przez okres do 1 roku. Objawow toksycznego wptywu na
narzad wzroku nie stwierdzono takze w badaniach na matpach, ktérym przez okres roku podawano
dawke winianu brymonidyny przekraczajacg czterokrotnie dawki zalecane u ludzi.

Metabolizm

Po podaniu doustnym u ludzi, brymonidyna ulega szybkiemu wchtanianiu z przewodu pokarmowego,
a nastgpnie szybkiej eliminacji z organizmu. Wickszos¢ dawki (okoto 75%) wydalona zostata w ciagu
5 dni z moczem w postaci metabolitow. Nie stwierdzono obecno$ci niezmienionego produktu

w moczu. Badania in vitro z uzyciem tkanki watrobowej zwierzat i ludzi wskazuja, ze przemiany
metaboliczne brymonidyny zachodza gtéwnie przy udziale oksydazy aldehydowej i cytochromu P450.
Z tego wzgledu gtowna droga eliminacji produktu z krazenia systemowego jest metabolizm
watrobowy.

Eliminacja
Sredni pozorny okres pottrwania w krazeniu systemowym wynosit okoto 3 godziny po podaniu do
gatki ocznej u ludzi.

Profil kinetyczny:
Nie stwierdzono duzych odstepstw od proporcjonalnej zalezno$ci migdzy dawka brymonidyny
1 warto$ciami Cmax 1 AUC w 0soczu po jednorazowym podaniu leku w stezeniu 0,08%, 0,2% 1 0,5%.

b) Charakterystyka leku u pacjentow

Charakterystyka u oséb w podeszlym wieku:

Cmax, AUC 1 czas pottrwania brymonidyny po jednorazowym podaniu leku przyjmuja podobne
warto$ci u 0sob w podeszilym wieku (65 lat lub wigcej) i u mtodych dorostych. Obserwacje te
wskazujg na brak zalezno$ci migdzy wiekiem i penetracjg leku do krazenia systemowego oraz jego
eliminacja.



Trwajace 3 miesigce badania kliniczne z udziatem chorych w podesztym wieku wykazaty bardzo
niewielka penetracje leku do krazenia systemowego.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych

dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym,

genotoksycznosci i rakotworczosci oraz toksycznego wptywu na rozrod i rozwoj potomstwa, nie
ujawniajg szczegbdlnego zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Alkohol poliwinylowy

Sodu chlorek

Sodu cytrynian

Kwas cytrynowy jednowodny

Woda do wstrzykiwan

Kwas solny (w celu dostosowania pH)

Sodu wodorotlenek (w celu dostosowania pH)

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3 Okres waznoSci

Przed pierwszym otwarciem: 36 miesigcy
Okres waznosci po pierwszym uzyciu 28 dni.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych §rodkow ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

5 ml lub 10 ml roztworu w butelkach barwy biatej z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE)

z przezroczysta koncowka kroplomierza z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) (okoto 35 pl) i biata
nakretka z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE).

Wielkos¢ opakowania: 1 x5ml, 3x5ml, 6 x5ml
1x10ml, 3 x 10 ml

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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