Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Lumobry, 0,25 mg/mL, krople do oczu, roztwor

Brimonidini tartras

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lumobry, krople do oczu i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lumobry, krople do oczu
Jak stosowa¢ lek Lumobry, krople do oczu

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Lumobry, krople do oczu

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Lumobry, krople do oczu i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Lumobry jest stosowany miejscowo do oka (oczu). Lek zawiera brymonidyny winian jako
substancj¢ czynng. Brymonidyny winian jest agonista receptoréw op-adrenergicznych
(sympatykomimetyk), wykazujacym silne wlasciwosci zwezajace naczynia krwiono$ne, dzigki czemu
zmniejsza si¢ przekrwienie (zaczerwienienie) oka.

Wskazania do stosowania
Lek Lumobry jest wskazany do stosowania u dorostych, w miejscowym, krotkotrwatym leczeniu
izolowanego przekrwienia spojowek, spowodowanego nieznacznym podraznieniem oka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lumobry, krople do oczu

Kiedy nie stosowa¢ leku Lumobry:

- jesli pacjent ma uczulenie na brymonidyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6)

- w przewlekltym przekrwieniu oka (zaczerwienienie oka)

- przy dtugotrwatym podraznieniu oka

- w zakazeniach bakteryjnych, wirusowych i grzybiczych oczu (objawiajacych si¢ np.
wydzieling §luzowa lub ropng w oku)

- przy bolu oka (oczu)

- w przypadku zmian lub zaburzen widzenia.

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta. W razie
jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku
Lumobry.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Lumobry, krople do oczu nalezy omowic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Tylko do uzytku zewnetrznego.

Lek Lumobry jest przeznaczony wylacznie do krotkotrwatego uzytku.

Jesli lekarz bedzie w stanie okresli¢ przyczyne zaczerwienienia oka (np. reakcja alergiczna, zespot
suchego oka), zostang podjete odpowiednie dziatania.

Zmnigjszenie zaczerwienienia oka powinno nastgpi¢ w ciggu 5-15 minut, jezeli jednak po
zastosowaniu leku Lumobry zaczerwienienie si¢ nasili lub utrzymuje si¢ dtuzej niz 3 dni (72 godziny),
nalezy zaprzesta¢ stosowania tego leku i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do okulisty.

Jesli po zastosowaniu leku Lumobry wystapia bol oka, zmiany widzenia, alergia skory lub oczu,
utrzymujace si¢ zaczerwienienie lub podraznienie oczu, nalezy zaprzesta¢ stosowania leku
i niezwtocznie zglosi¢ si¢ do okulisty.

Podraznienie lub zaczerwienienie oka spowodowane powaznym stanem oka, takim jak infekcja, cialo
obce czy tez uszkodzenie rogowki, ostra jaskra lub zapalenie teczowki (stan zapalny tgczowki)
wymaga natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

W przypadku zakazenia w miejscu podania leku nalezy zglosi¢ si¢ do okulisty, ktory zadecyduje
o odpowiednim wprowadzeniu leczenia przeciwbakteryjnego i/lub przeciwgrzybiczego.
Rozprzestrzenianie si¢ zakazenia wymaga skierowania do okulisty, ktory podejmie decyzje

o odstawieniu kropli do oczu Lumobry do czasu wyleczenia zakazenia.

Jesli pacjent cierpi na choroby sercowo-naczyniowe, takie jak: ciezka lub niestabilna i niekontrolowana
choroba sercowo-naczyniowa, niewydolnos¢ mozgu lub naczyn wiencowych, objaw Raynauda, niedoci$nienie
ortostatyczne lub zakrzepowo-zarostowe zapalenie naczyn (zapalenie i zakrzepy tetnic i zyt rak i stop),
powinien zachowaé szczegdlng ostrozno$¢ podczas stosowania tego produktu, poniewaz wchtanianie
brymonidyny (w przypadku nieprawidtowego lub dlugotrwalego stosowania) moze wplywac na krazenie i
nasila¢ objawy choroby.

Jesli pacjent cierpi na depresje, powinien zachowac szczego6lna ostroznos¢ stosujac ten produkt, poniewaz
brymonidyna, gdy jest wchtaniana (w przypadku nieprawidtowego Iub dlugotrwalego stosowania), fatwo
przechodzi przez barier¢ krew-modzg i ostabia funkcje osrodkowego uktadu nerwowego. Moga wystapic¢
zawroty glowy, senno$¢, uspokojenie polekowe i inne podobne objawy. W przypadku zauwazenia nasilenia
objawdw choroby, nalezy zgtosi¢ si¢ do lekarza.

W przypadku uzywania soczewek kontaktowych, nalezy unika¢ ich kontaktu z roztworem leku, poniewaz
moze to spowodowac odbarwienie soczewek. Po aplikacji do oka kropli do oczu Lumobry nalezy zachowac
co najmniej 15-minutowy odstep przed ponownym zalozeniem soczewek.

W przypadku watpliwosci czy ktorekolwiek z powyzszych dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem
tego leku nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dzieci i mlodziez
Kropli do oczu Lumobry nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Lek Lumobry, krople do oczu a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nie sg znane zadne interakcje w przypadku podania do oka brymonidyny winianu w potaczeniu
z innymi lekami podawanymi do oka. Jesli jednak brymonidyna zostanie wchloni¢ta do krwioobiegu



po podaniu do oka, moze zaburza¢ dziatanie kilku grup lekow podawanych doustnie lub pozajelitowo.
Grupy te obejmuja leki przeciwdepresyjne (ostabione dziatanie), leki depresyjnie dziatajace na
osrodkowy uktad nerwowy (wzmocnione dziatanie), leki obnizajace cis$nienie i inne leki dziatajgce na
uktad sercowo-naczyniowy (ostabione lub wzmocnione dziatanie).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Lumobry 0,025%, krople do oczu ma niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jak wszystkie leki podawane do oka, moze powodowa¢ przemijajace
niewyrazne widzenie, ktére moze uposledzi¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw lub obstugiwania
maszyn, zwlaszcza w nocy lub przy ograniczonym o$wietleniu. W przypadku wystapienia takich
zaburzen nalezy poczekac, az te objawy ustapia, przed rozpoczeciem prowadzenia samochodu lub
obstugiwania maszyn.

Lek Lumobry, krople do oczu zawiera benzalkoniowy chlorek

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ wchtaniany przez mickkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Przed zastosowaniem leku nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe i zalozy¢ je 15 minut po
jego zastosowaniu.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowaé podraznienie oka, zwlaszcza jesli u pacjenta wystepuje
sucho$¢ oczu lub zaburzenia rogéwki (przezroczysta warstwa z przodu oka). Jesli po zastosowaniu
tego leku pacjent odczuwa nietypowe odczucia wewnatrz oka, ktucie lub bdl oka, nalezy zglosic si¢ do
lekarza.

3. Jak stosowac lek Lumobry, krople do oczu

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty. Leku nie nalezy stosowa¢ dluzej niz zalecit to lekarz.

Lek nalezy stosowa¢ miejscowo do oka (oczu).

Nie nalezy stosowa¢ leku Lumobry jednocze$nie z innymi lekami okulistycznymi stosowanymi
miejscowo. Jesli pacjent stosuje inne leki okulistyczne do stosowania miejscowego, nalezy zachowac
15-minutowg przerw¢ migdzy podaniem tych lekow.

Nalezy umy¢ rece i zdja¢ soczewki kontaktowe przed zastosowaniem leku.

Nakretke butelki nalezy wcisng¢ podczas przekrecania, a nastepnie ja zdjac.

Glowe nalezy odchyli¢ do tytu i delikatnie odciagnac dolng powieke w dot, aby utworzy¢ mata
kieszonke miedzy powieka a okiem.

Butelke nalezy odwrocic i $cisnaé, az do wpuszczenia do oka jednej kropli.

Nalezy podac jedng krople do podraznionego oka (oczu), co 6-8 godzin, nie wigcej niz cztery
razy na dobe. Koncowka pojemnika dozujacego nie powinna stykac si¢ z okiem ani otaczajacymi
go strukturami, aby zapobiec jego zanieczyszczeniu.

Leku Lumobry nie nalezy stosowaé dtuzej niz 3 dni (72 godziny). Zmniejszenie przekrwienia
oka powinno nastapi¢ w ciggu 5-15 minut. Jezeli zaczerwienienie si¢ nasila lub utrzymuje przez

okres dtuzszy niz 72 godziny, nalezy przerwac stosowanie leku Lumobry, a pacjent powinien
zglosi¢ si¢ do okulisty w celu ponownego badania.

Po aplikacji kropli do oczu leku Lumobry do podraznionego oka (oczu), nalezy ucisnaé
wewnetrzny kacik (kaciki) oka (oczu) w poblizu nosa i zamkng¢ powieki na 2 minuty.

Nakretke nalezy zatozy¢ z powrotem, a butelke szczelnie zamkng¢ zaraz po uzyciu.



Po uzyciu leku nalezy doktadnie umy¢ rece.

Zaburzenia czynnoSci nerek/watroby
Brymonidyny nie badano u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Lumobry nie nalezy stosowaé u dzieci i mtodziezy.

Zastosowanie wiekszej ilo$ci kropli do oczu leku Lumobry niz jest to zalecane

Po dlugotrwatym stosowaniu zbyt duzej dawki kropli do oczu Lumobry lub po przypadkowym
przyjeciu doustnym, moga wystapi¢ nastepujace objawy: obnizenie cisnienia krwi, ostabienie,
wymioty, letarg, uspokojenie, spowolniony lub nieregularny rytm serca, nadmierne zwezenie Zrenic,
trudnosci z oddychaniem lub brak oddechu, zmniejszone napigcie mi¢$ni, obnizona temperatura ciata
lub drgawki. W przypadku wystapienia objawoéw przedawkowania nalezy jak najszybciej zglosic si¢
do lekarza lub udac si¢ do szpitala.

Pominigcie zastosowania leku Lumobry kropli do oczu
Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Lumobry kropli do oczu
W przypadku pytan dotyczacych dalszego stosowania tego leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub
farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W badaniach klinicznych wykazano, ze lek Lumobry ma podobny profil bezpieczenstwa do produktu
bez substancji czynnej (placebo).

Czeste miejscowe dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u 1 do 10 pacjentéw na 100 leczonych
pacjentow):
- Przekrwienie oka (znane rowniez jako zaczerwienienie oka — niewielkie rozszerzenie naczyn
krwiono$nych)
- Bo6l w miejscu podania.

Niezbyt czeste miejscowe dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u od 1 do 10 pacjentéw na
1000 leczonych pacjentdw):

- Sucho$¢ oka

- Swiatlowstret

- Woydzielina z oka

- Podraznienie oka

- Boloka

- Uczucie ciata obcego w oczach

- Podraznienie, pieczenie lub swedzenie w miejscu podania.

Rzadkie ogdlne dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u od 1 do 10 pacjentéw na 1000 leczonych
pacjentow):

- Bol gtowy

- Kofatanie serca

- Drzenie migéni

- Limfocytoza, monocytoza (duza liczba limfocytéw lub monocytow we krwi)

- Dyskomfort w nosie

- Niedoci$nienie (obnizone cis$nienie krwi).




Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywa¢é lek Lumobry, krople do oczu

Przed otwarciem: 2 lata.
Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Wyrzuci¢ 121 dni po pierwszym otwarciu butelki.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce. Termin waznos$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktdrych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lumobry

- Substancja czynng jest brymonidyny winian

- Pozostate sktadniki to: glicerol (E422), boraks, kwas borowy, potasu chlorek, wapnia chlorek
dwuwodny, sodu chlorek, woda do wstrzykiwan.
Benzalkoniowy chlorek 0,01% jest dodawany jako $rodek konserwujacy.
Sodu wodorotlenek i kwas solny dodawane sg w celu wyrownania pH.

Jak wyglada Lumobry i co zawiera opakowanie

Krople do oczu zawierajace roztwdr brymonidyny winianu, 0,025% to przezroczysty, bezbarwny
do lekko zoltego, sterylny, zawierajacy konserwanty roztwor, przeznaczony do miejscowego
stosowania do oka.

Lumobry jest dostepny w butelce z LDPE o pojemnos$ci 10 mL, napelionej 7,5 mL roztworu, w
tekturowym pudetku. Butelka wyposazona jest w kroplomierz z LLDPE i dwucze¢$ciowa zakretke z
PP/HDPE zabezpieczajaca przed otwarciem przez dzieci.
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