CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Lumobry, 0,25 mg/mL, krople do oczu, roztwor
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL Lumobry zawiera 0,25 mg (0,025% w/w) brymonidyny winianu (co odpowiada 0,0085 mg
brymonidyny winianu w kazdej kropli roztworu lub 0,17 mg brymonidyny w jednym mL).

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu: benzalkoniowy chlorek (0,1 mg/mL).
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.
Przejrzysty, bezbarwny do lekko zottawego roztwor kropli do oczu (pH 6,3-6,7, osmolalnos¢ 275-320
mOsmol/kg).

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Krople do oczu Lumobry sa wskazane w krotkotrwatym, objawowym leczeniu izolowanego
przekrwienia spojowek spowodowanego nieznacznym, niezakaznym podraznieniem oka u 0s6b
dorostych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Nalezy podac jedng krople do podraznionego oka (oczu), co 6-8 godzin, nie wigcej niz cztery razy na
dobeg.

Zmniejszenie przekrwienia oka powinno nastgpi¢ w ciggu 5-15 minut. Jezeli zaczerwienienie si¢
nasila lub utrzymuje przed okres dluzszy niz 72 godziny, nalezy przerwac stosowanie produktu
leczniczego Lumobry, a pacjent powinien zglosi¢ si¢ do okulisty w celu ponownego badania (patrz
punkt 4.4).

Dzieci i miodziez

Lumobry jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat. Aktualne dane
dotyczace bezpieczenstwa stosowania Lumobry u dzieci w wieku 5 — 17 lat przedstawiono w punkcie
4.8, ale dane dotyczace skuteczno$ci nie sg dostgpne w populacji pediatrycznej. Lek Lumobry nie
powinien by¢ stosowany u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Sposdéb podawania
Podanie do oka

Po aplikacji kropli do oczu Lumobry do podraznionego oka (oczu), nalezy ucisng¢ okolice
kanalika tzowego i zamkna¢ powieki na 2 minuty. Te czynno$ci umozliwig obnizenie



wchtaniania uktadowego leku, co w rezultacie zmniejsza ryzyko wystgpienia ogdlnoustrojowych
dziatan niepozadanych i nasila dziatanie miejscowe produktu leczniczego.

Jezeli krople do oczu Lumobry sg stosowane wraz z innymi produktami okulistycznymi, nalezy
zachowa¢ 15-minutowg przerwe mi¢dzy podaniem poszczegolnych produktow leczniczych.

Zardwno przed, jak i po zastosowaniu produktu nalezy doktadnie umy¢ rece.
W celu uniknigcia zanieczyszczenia produktu, podczas aplikacji koncowka pojemnika dozujacego nie

powinna stykac si¢ z okiem ani otaczajgcymi go strukturami.

Stosowanie w niewydolno$ci nerek i watroby
Stosowanie produktu leczniczego Lumobry nie byto badane u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
watroby lub nerek (patrz punkt 4.4).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Lumobry jest przeciwwskazany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Lek Lumobry jest przeznaczony do doraznego stosowania.

Jezeli znana jest przyczyna wystepowania przekrwienia oka Iub jest ona mozliwa do ustalenia (np.
reakcja alergiczna, zespot suchego oka), powinna by¢ ona leczona w pierwszej kolejnosci.

Zmniejszenie zaczerwienienia oka powinno nastapi¢ w ciagu 5-15 minut. Jezeli jednak po
zastosowaniu leku Lumobry, krople do oczu stan ulegnie pogorszeniu lub bedzie utrzymywat si¢
dtuzej niz 72 godziny, nalezy zaprzesta¢ stosowania tego leku i niezwlocznie zglosi¢ si¢ do okulisty w
celu wykonania ponownego badania.

Podraznienie, zakazenie oka - wydzielina §luzowo-ropna z tkanek oka, bél oka, zmiany i (Iub)
zaburzenia widzenia lub zaczerwienienie spowodowane powazng chorobg oka, takg jak infekcja,
obecnos¢ ciata obcego lub uszkodzenie rogowki, ostry atak jaskry lub zapalenie teczowki oka
wymagaja natychmiastowej pomocy lekarskie;j.

Choroby sercowo-naczyniowe

W przypadku wchtonigcia brymonidyny do krazenia systemowego (wskutek niewlasciwego lub
dhugotrwatego stosowania) moga wystepowaé zaburzenia w obrebie uktadu sercowo-naczyniowego,
dlatego szczegdlng ostrozno$¢ nalezy zastosowac u pacjentow z:

- ciezka lub niestabilng i niekontrolowang chorobg sercowo-naczyniowa

- niewydolnos$cia kragzenia mézgowego lub wiencowego

- objawem Raynaud’a

- niedoci$nieniem ortostatycznym

- zakrzepowo-zarostowym zapaleniem naczyn.

Depresja osrodkowego uktadu nerwowego

W przypadku wchtonigeia brymonidyny, ktora tatwo przenika barier¢ krew-mozg, do krazenia
systemowego (wskutek niewtasciwego lub dtugotrwatego stosowania), moze wystgpi¢ ostabienie
funkcji o$rodkowego uktadu nerwowego (zawroty gtowy, senno$¢, uspokojenie i inne podobne
objawy). Moze to spowodowac zaostrzenie objawow choroby dlatego nalezy zachowac szczegdlng
ostroznos$¢ u pacjentdéw leczonych produktem leczniczym Lumobry.

Jednoczesne stosowanie z innymi miejscowymi lekami okulistycznymi




Jezeli produkt leczniczy Lumobry, krople do oczu, stosowany jest jednoczesnie z innymi
miejscowymi lekami okulistycznymi, nalezy zachowa¢ 15-minutowy odstep pomiedzy podaniem
poszczegblnych lekow.

Stosowanie w niewydolno$ci nerek i watroby
Brymonidyna nie byta badana u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek, dlatego
nalezy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ podczas leczenia tej grupy pacjentow.

Substancje pomocnicze

Lek zawiera 0,0034 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej kropli co odpowiada 0,1 mg/mL. Moze
powodowac podraznienie oczu. Wykazano, ze benzalkoniowy chlorek moze powodowa¢ odbarwienie
migkkich soczewek kontaktowych. Nalezy unika¢ kontaktu produktu z soczewkami kontaktowymi.
Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé¢ co najmniej 15 minut przed ich
ponownym zalozeniem.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji z innymi lekami.

Inne leki okulistyczne:

Obecnie nie ma danych dotyczacych wptywu stosowania produktu leczniczego Lumobry na
wchtanianie innych produktow okulistycznych stosowanych jednocze$nie. Niemniej jednak, krotki,
15-minutowy okres przerwy pomigdzy podaniem produktu leczniczego Lumobry a innymi produktami
okulistycznymi powinien zosta¢ zachowany.

Leki og6lnoustrojowe:

Nie ma danych dotyczacych wptywu stosowania produktu leczniczego Lumobry na dziatanie innych
lekéw stosowanych ogodlnoustrojowo. Wchianianie systemowe brymonidyny po zastosowaniu
miejscowym w oku Lumobry jest ograniczone i jest mato prawdopodobne, ze taka ilos¢ leku moze
potencjalnie wyptywac na dzialanie innych lekéw stosowanych ogolnoustrojowo (patrz punkt 5.2).
Przy wyzszych stgzeniach brymonidyny niz w przypadku Lumobry (np. 0,2%) interakcje z ponizej
wymienionymi lekami powinny zosta¢ wziete pod uwage:

Inhibitory monoaminooksydazy (MAO)

Inhibitory monoaminooksydazy (MAQO) mogg teoretycznie wptywaé na metabolizm brymonidyny, co
moze potencjalnie skutkowaé zwigkszong czegstoscig wystepowania uktadowych dziatan
niepozadanych, takich jak niedocis$nienie. Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci u pacjentow leczonych
inhibitorami MAOQO, ktére moga wplywac na metabolizm i wychwyt krazgcych amin.

Trojcykliczne lub czterocykliczne leki przeciwdepresyjne

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u pacjentow stosujacych leki przeciwdepresyjne wptywajace na
przekaznictwo noradrenergiczne.

Leki hamujgce czynnosé osrodkowego uktadu nerwowego

Mimo, ze badania specyficznych interakcji lekowych z brymonidyny winianem w postaci roztworu do
stosowania do oczu nie zostaly przeprowadzone, nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia
dziatania addytywnego lub nasilajgcego ze Srodkami hamujgcymi czynnos$¢ osrodkowego uktadu

nerwowego (alkohol, barbiturany, opioidowe leki przeciwbdlowe, leki uspokajajace lub
znieczulajace).

Leki beta-adrenolityczne, leki przeciwnadcisnieniowe, glikozydy nasercowe
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Alfa-agonisci, jako klasa lekow, mogg obniza¢ tetno oraz cisnienie krwi. Zaleca si¢ zachowanie
ostroznos$ci u pacjentow przyjmujacych jednocze$nie leki takie jak leki beta-adrenolityczne
(okulistyczne 1 do stosowania ogdlnego), leki przeciwnadcisnieniowe oraz glikozydy nasercowe.

Agonisci/antagonisci receptorow adrenergicznych

Wskazana jest ostroznos¢ podczas poczatkowego leczenia (lub podczas zmiany dawkowania) w
polaczeniu z lekami stosowanymi ogoélnoustrojowo (niezaleznie od postaci farmaceutycznej), ktore
moga wchodzi¢ w interakcje lekowe z lekami a-adrenergicznymi lub lekami, ktore moga wplywac na
ich skuteczno$é¢, takich jak agonisci lub antagonisci receptoréw adrenergicznych (np. izoprenalina,
prazosyna).

Klonidyna, chlorpromazyna, metylofenidad, rezerpina

Pomimo, ze brakuje aktualnie danych dotyczacych stezenia krazacych katecholamin po zastosowaniu
brymonidyny winianu w postaci roztworu do podawania do oka, zaleca si¢ zachowanie ostroznosci u
pacjentow stosujacych leki, ktore moga wplywac na metabolizm i wychwyt z krazenia amin, np.:
chloropromazyny, metylofenidatu, rezerpiny.

Srodki obnizajqce cisnienie wewngtrzgatkowe

Nie przeprowadzono badan dotyczacych jednoczesnego stosowania Lumobry i $srodkéw obnizajacych
ci$nienie wewnatrzgatkowe. Krotkoterminowe badania z kroplami do oczu z brymonidyng 2 mg/mL w
leczeniu podwyzszonego ci$nienia wewnatrzgatkowego sugeruja klinicznie istotny efekt addytywny w
polaczeniu z analogami prostaglandyn, takimi jak trawoprost i latanoprost. Nie mozna wykluczy¢
potencjalnego efektu addytywnego w przypadku jednoczesnego stosowania Lumobry ze §rodkami
obnizajgcymi ci$nienie wewnatrzgatkowe.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Aktualnie brak jest wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania brymonidyny u
kobiet ciezarnych lub sg one ograniczone. U krélikéw, w przypadku st¢zen brymonidyny w osoczu
wiekszych niz te osiggane w terapii ludzi, okazalo sig, ze brymonidyny winian powoduje zwickszona
ilo§¢ wczesnych poronien i zmniejszenie masy urodzeniowej (patrz punkt 5.3). Jako $rodek
ostroznosci, nalezy unika¢ stosowania produktu leczniczego Lumobry w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo w jakim stopniu brymonidyny winian moze przenika¢ do mleka matki po zastosowaniu
okulistycznym. Badania na zwierzetach wykazaty, ze brymonidyna i jej metabolity sg wydzielane do
mleka (patrz punkt 5.3). Ryzyko dla noworodkow i niemowlat nie moze zosta¢ wykluczone. Z tego
wzgledu nalezy unikaé¢ stosowania produktu leczniczego Lumobry w okresie karmienia piersia.

Ptodnosé
Brak jest danych wskazujacych na wptyw brymonidyny winianu podawanego miejscowo na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Lumobry ma niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugi
maszyn. Jak kazdy produkt podawany do oka, moze prowadzi¢ do przejsciowych zaburzen ostrosci
wzroku, ktore moga uposledza¢ zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn, szczeg6lnie
w nocy lub w ograniczonych warunkach o$wietleniowych. Pacjent powinien poczekaé, az powyzsze
symptomy ustapig, zanim podejmie si¢ prowadzenia pojazdow lub obstugi maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane



Czestos$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych zostata przedstawiona w zgodzie z ponizsza
klasyfikacja:

Bardzo czg¢sto: (> 1/10)

Czesto: (> 1/100, < 1/10)

Niezbyt czgsto: (= 1/1000, < 1/100)

Rzadko: (= 1/10 000, < 1/1 000)

Bardzo rzadko: (< 1/10 000)

Nieznana (cze¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

W badaniach klinicznych wykazano, ze profil bezpieczenstwa Lumobry byl podobny do profilu
bezpieczenstwa samego nosnika.

Nastepujace dzialania niepozadane zglaszano w badaniach klinicznych z zastosowaniem leku
Lumobry u dorostych w leczeniu przekrwienia spojowek i (lub) podczas stosowania leku Lumobry po
wprowadzeniu do obrotu.

Klasyfikacja ukladow i | Czesto$¢ Dzialanie(-a) niepozadane

narzadow wystepowania

Zaburzenia krwi i uktadu . .

chionnego Niezbyt czesto Limfocytoza, monocytoza

Zaburzenia uktadu . .

nerWowego Niezbyt czesto Bl glowy
Czesto Przekrwienie oka

Zaburzenia oka Sucho$¢ oka, $wiattowstret, wydzielina z
Niezbyt czgsto oka, podraznienie gatki ocznej, bol oka,

uczucie obecnosci ciala obcego
Zaburzenia serca Niezbyt czesto Kotatanie serca
Zaburzenia naczyniowe | Niezbyt czgsto Niedoci$nienie

Zaburzenia uktadu
oddechowego, klatki Niezbyt czesto Dyskomfort w nosie
piersiowej i §rodpiersia
Zaburzenia mi¢§niowo-
szkieletowe i tkanki Niezbyt czesto Drzenie migs$ni
tacznej

. . Bol . :
Zaburzenia ogolne i Czgsto 6l w miejscu podania

stany w miejscu podania

Pieczenie w miejscu podania, podraznienie w

Niezbyt czgsto miejscu podania, $wigd w miejscu podania

Z uwagi na nizsze stezenie substancji czynnej w produkcie leczniczym Lumobry potencjalne ryzyko
wystgpowania typowych dla tej klasy farmakologicznej dziatan niepozgdanych jest nizsze niz w
przypadku brymonidyny 0,2%, krople do oczu, w szczego6lnosci w kontekscie efektow
ogolnoustrojowych, co zwigzane jest z pomijalng, systemowa ekspozycjg na substancj¢ czynng w
przypadku produktu leczniczego Lumobry.

Dzieci i mtodziez

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci leczonych kroplami do oczu zawierajacymi wigksze
stezenie brymonidyny (0,2%), jako element leczenia jaskry wrodzonej, obserwowano objawy
przedawkowania brymonidyny takie jak utrata przytomnosci, letarg, sennos$¢, zmniejszenie ci$nienia
tetniczego, obnizone napigcie migsni, bradykardia, hipotermia, sinica, blados¢, depresja oddechowa i
bezdech (patrz punkt 4.9). Biorac pod uwage fakt, ze stezenie brymonidyny 0,025% w produkcie
leczniczym Lumobry jest 8-krotnie nizsze niz to stosowane w leczeniu jaskry, mozna zalozy¢, ze




ryzyko ci¢zkich dziatan niepozadanych zwigzanych z osrodkowym uktadem nerwowym oraz
tkankami obwodowymi powinny by¢ istotnie nizsze w przypadku produktu leczniczego Lumobry.

W trakcie badan klinicznych bezpieczenstwo i tolerancja Lumobry byty badane u pacjentow
pediatrycznych w wieku 5-17 lat. Lacznie 33 pacjentow pediatrycznych otrzymywato winian
brymonidyny 0,025%, a 17 pacjentéw pediatrycznych otrzymywato no$nik. Nie odnotowano zadnych
problemow dotyczacych bezpieczenstwa, w tym powaznych dzialan niepozadanych zwigzanych z
osrodkowym i obwodowym uktadem nerwowym w populacji pediatrycznej i nie zgloszono zadnych
dowodow na senno$¢ lub zmiane czujnosci u zadnego pacjenta pediatrycznego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys$ci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

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.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie po podaniu do oka
Brak dostgpnych danych na temat przedawkowania u 0séb dorostych po zastosowaniu do oka.

Przedawkowanie ukladowe w nastepstwie przypadkowego spozycia

Istnieje ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych przypadkowego spozycia brymonidyny przez
dorostych pacjentow. Jedynym zgloszonym dziataniem niepozadanym byto obnizenie ci$nienia
tetniczego po spozyciu 0,2% roztworu brymonidyny. Zgtoszono, ze po epizodzie obnizenia ci$nienia
tetniczego wystapito nadcisnienie ,,z odbicia”.

Postgpowanie w przypadku doustnego przedawkowania obejmuje leczenie wspomagajace i objawowe;
nalezy utrzymywac¢ czynnos¢ oddechowa pacjenta.

W przypadku doustnego przedawkowania innych ar-agonistow, raportowano wystepowanie:
niedocisnienia tetniczego, ostabienia, wymiotow, letargu, uspokojenia, bradykardii, arytmii, zw¢zenia
zrenic, bezdechu, obnizonego napi¢cia migsni, hipotermii, depresji oddechowej i napadow
drgawkowych.

Dzieci i mtodziez

Opublikowano lub zgtaszano przypadki wystgpienia cigzkich dziatan niepozadanych po
przypadkowym spozyciu 0,2% roztworu brymonidyny (8-krotnie wyzszego niz w produkcie
leczniczym Lumobry) przez pacjentow pediatrycznych. U tych os6b wystgpowaty objawy dziatania
depresyjnego na o$rodkowy uktad nerwowy, zwykle przemijajgca $pigczka lub zaburzenia
swiadomosci, letarg, sennosc¢, obnizenie napi¢cia mieéni, bradykardia, hipotermia, blado$¢, depresja
oddechowa i bezdech. Objawy te wymagaty przyjecia na oddziat intensywnej opieki medycznej oraz
intubacji, o ile istniaty wskazania. U wszystkich pacjentow, zwykle w ciagu 6 - 24 godzin,
obserwowano pelne ustgpienie objawow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE


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

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki okulistyczne - Sympatykomimetyki stosowane jako leki
obkurczajace blone Sluzowa nosa, kod ATC: SO1GAO07

Mechanizm dzialania

Brymonidyna jest agonistg receptora alfa-2-adrenergicznego, ktéry dziala na nerwy wspotczulne
powodujac zwezenie naczyn krwiono$nych. Jest 1000-krotnie bardziej selektywna wzgledem
receptorow alfa-2 adrenergicznych niz alfa-1 adrenergicznych. Receptory alfa-2 adrenergiczne sg
zlokalizowane zar6wno presynaptycznie jak i postsynaptycznie w tkankach naczyniowych.
Presynaptyczne a2-adrenoceptory odpowiadajg za wystgpowanie mechanizmu ujemnego sprzezenia
zwrotnego; aktywacja tych receptorow hamuje uwalnianie noradrenaliny. Aktywacja
postsynaptycznych a2-adrenoceptorow zmniejsza wewnatrzkomorkowy poziom cAMP prowadzac do
efektow specyficznych dla tkanek, w tym efektow wazoaktywnych. Wykazano, ze brymonidyna dziata
zardwno na presynaptyczne jak i postsynaptyczne a2-adrenoceptory w ciele rzeskowym wplywajac na
ci$nienie wewnatrzgatkowe. Zwezenie naczyn wywotane pobudzeniem o2-adrenoceptorow wydaje si¢
wystepowac gtownie po stronie zylnej tozyska naczyniowego.

Wykazano, ze pobudzenie receptoréw a2-adrenergicznych w oku reguluje cisnienie wewnagtrzgatkowe
poprzez wplyw na uwalnianie neuroprzekaznikow i zwegzenie naczyn krwiono$nych w ciele
rzgskowym oraz zwickszenie odptywu z twardowki i blony naczyniowej oka.

Receptory alfa-2-adrenergiczne zostaly zidentyfikowane w probkach pobranych metodg biopsji z
ludzkiej spojowki; ich pobudzenie powoduje zwezenie naczyn krwiono$nych co zmniejsza
przekrwienie spojowki.

Dzialanie farmakodynamiczne

Produkt leczniczy Lumobry wykazuje szybki poczatek dziatania prowadzac do zmniejszenia
przekrwienia spojowek w ciggu jednej minuty, a efekt utrzymuje si¢ do 8 godzin.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Badania kliniczne z produktem leczniczym Lumobry stosowanym 4 razy na dobe wykazaly wyzsze
niz w przypadku placebo zmniejszenie przekrwienia oczu przy braku istotnej tachyfilaksji. Do dwoch
randomizowanych badan kontrolowanych placebo wlaczono osoby z izolowanym przekrwieniem bez
choroby podstawowej. Uczestnicy byli randomizowani w stosunku 2:1 do brymonidyny 0,25 mg/mL
(N=78) lub nosnika (N=39). Czas trwania badan wynosit 5 tygodni. Srednia zmiana w skali
zaczerwienienia oczu wynosita -1,36 punktu u 0s6b przyjmujacych brymonidyne i -0,24 u oséb
przyjmujacych nosnik, mierzona od 5 minut po podaniu do 240 minut po podaniu.

Bezpieczenstwo stosowania brymonidyny oceniano u 475 uczestnikow. Czgstos¢ wystepowania
dziatah niepozadanych byta poréwnywalna z placebo. U uczestnikow badania nie obserwowano
klinicznie istotnych zmian ci$nienia wewnagtrzgatkowego.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Po podaniu do oka wchtanianie wewnatrzgatkowe jest szybkie. Po jednorazowym miejscowym
podaniu 0,5% brymonidyny u krélikow, mierzalne poziomy brymonidyny byly obserwowane we
wszystkich ocenianych tkankach oka (spojowka, rogéwka, ciecz wodnista, teczowka, ciato rzeskowe i
soczewka) juz po 10 minutach od podania.

Po podaniu doustnym u ludzi brymonidyna jest dobrze wchianiana.



Po podaniu miejscowym do oczu produktu leczniczego Lumobry u 14 zdrowych ochotnikdw,
ekspozycja ogbélnoustrojowa byta ponizej dolnej granicy oznaczalnosci (LLOQ, tj. < 0,0250 ng/mL) u
wszystkich uczestnikow z wyjatkiem jednego, u ktorego wykazano Cmax réwne 0,0253 ng/mL.

Dystrybucja

Wykazano, ze po podaniu do oka u krolikow brymonidyna jest dystrybuowana do wszystkich tkanek
oka. U ludzi, §rednie poziomy brymonidyny w probkach cieczy wodnistej uzyskane po okoto 1
godzinie po podaniu pojedynczej kropli 30 ul 0,1% lub 0,15% brymonidyny wynosity odpowiednio
59,4 ng/mL lub 95,5 ng/mL. Brymonidyna wiaze si¢ z pigmentem, co powoduje zwigkszenie jej
stezenia w tkankach pigmentowanych (np. tgczéwka). Jednakze dtugotrwate badania kliniczne u ludzi
sugeruja brak dziatan niepozadanych bedacych nastepstwem wigzania si¢ z tkankami barwnikowymi.
Stwierdzono, ze po podaniu do oczu 0,2% roztworu dwa razy na dobg przez 10 dni, stgzenia w osoczu
sg niskie (rednie Cmax 0,06 ng/mL). Wystepuje niewielka kumulacja we krwi po wielokrotnych
wktuciach (dwa razy na dobe przez 10 dni). AUCy.12n W stanie stacjonarnym wynosi 0,31 ngxhr/mL, w
poréwnaniu do 0,23 ngxhr/mL po podaniu dawki poczatkowej. Sredni pozorny okres pottrwania w
krazeniu ogolnoustrojowym po podaniu miejscowym u ludzi wynosit okoto 3 godziny. Wigzanie
brymonidyny z biatkami osocza po podaniu miejscowym u ludzi wynosi okoto 29%.

Metabolizm
Badania in vitro, z wykorzystaniem watroby zwierzgcej i ludzkiej, wskazuja, ze w metabolizmie

posredniczy gtdownie oksydaza aldehydowa i cytochrom P450. Dlatego tez eliminacja ogdlnoustrojowa
wydaje si¢ by¢ przede wszystkim efektem metabolizmu watrobowego.

Eliminacja
Po podaniu doustnym u ludzi, brymonidyna jest szybko eliminowana. Wigksza cze¢$¢ dawki (okoto
75%) jest wydalana w postaci metabolitow w moczu w ciagu 5 dni; w moczu nie wykryto

niezmienionego leku.

Liniowos¢ 1 nieliniowo$¢

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace farmakokinetyki brymonidyny winianu stosowanego do oczu
1 brak jest informacji o liniowosci lub nieliniowo$ci.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego
dziatania rakotworczego, oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniaja
zadnego szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych wptywu brymonidyny stosowanej do oka na cigzg¢ u zwierzat.
Nie wiadomo réwniez, czy po podaniu do oka brymonidyna jest wydzielana do mleka zwierzat.

U krolikow wykazano, ze brymonidyny winian (p.o.), przy st¢zeniu w 0Soczu Wyzszym niz osiggane

podczas terapii u ludzi, powoduje zwigkszong utrate zarodkow w fazie preimplantacji i zmniejszenie
wzrostu postnatalnego. Substancja jest wydzielana do mleka samic szczura.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glicerol (E422)
Boraks (E285)

Kwas borowy (E284)
Potasu chlorek (E508)



Wapnia chlorek dwuwodny

Sodu chlorek

Benzalkoniowy chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) (E524)
Kwas solny (do ustalenia pH) (E507)

Woda do wstrzykiwan

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKkres waznoSci

Przed pierwszym otwarciem butelki: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 4 miesiace.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

1 Butelka o pojemnosci 10 mL z LDPE, z kroplomierzem z LLDPE i dwuczes$ciowa zakretka z
PP/HDPE, zabezpieczajaca przed dostgpem dzieci zawierajaca 7,5 mL roztworu.

Opakowanie zewnetrzne: tekturowe pudetko.
6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24 PPT3

Irlandia
customerservice.pharma.poland@bausch.com

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU)

Pozwolenie nr 27815

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 08.05.2023 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: -

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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