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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Lumobry 0,25 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNIi A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml piipravku Lumobry obsahuje 0,25 mg (0,025% w/w) brimonidin-tartaratu (to odpovida
0,0085 mg brimonidin-tartaratu v jedné kapce nebo 0,17 mg brimonidinu v 1 ml roztoku).

Pomocna latka se znamym ucinkem: benzalkonium-chlorid (0,1 mg/ml)

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

O¢ni kapky, roztok

Ciré, bezbarvé az lehce nazloutlé o¢ni kapky, roztok (pH 6,3—6,7; osmolalita 275-320 mosmol/kg)
4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Lumobry ve formée o¢nich kapek je indikovan ke kratkodobé symptomatické 1écbe
izolované hyperemie spojivek zptisobené drobnym neinfekénim podrazdénim oc¢i u dospélych.

4.2 Davkovani a zpisob podani
Davkovani

Doporucend davka je jedna kapka piipravku Lumobry do postizeného oka (o¢i) kazdych 6—8 hodin,
maximalné Ctytikrat denné.

Ke sniZeni zarudnuti o¢i by mélo dojit do 5—15 minut. Pokud se stav zhorsi nebo ptetrvava déle nez 72
hodin, ma byt pouzivani ptipravku preruseno a pacient ma byt znovu vysetien (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Ptipravek Lumobry je kontraindikovan u déti ve véku do 2 let. V soucasné dob¢ dostupné udaje o
bezpecnosti podani pripravku Lumobry u déti ve véku 5 — 17 let jsou uvedeny v bod¢ 4.8, ale nejsou
dostupné udaje o ucinnosti u pediatrické populace. Pripravek Lumobry se nema pouzivat u pacientl ve
véku do 18 let.

Zpisob podani

Oc¢ni podani.



Pripravek Lumobry se ma aplikovat do postizeného oka (o¢i) se stlatenim slznych kanalkd a zavienim
vicek na 2 minuty. Tyto postupy umoziuji snizit systémovou absorpci 1é¢iva, coz muze vést ke sniZeni
vyskytu systémovych nezadoucich uc¢inkti a zvySeni lokalni (ocni) aktivity.

Pokud je ptipravek Lumobry pouzivan s jinym lokalnim o¢nim lé¢ivym ptipravkem, pak je mezi jejich
podanim nutné zachovat ¢asovy odstup nejméné 15 minut.

Pted a po pouziti ptipravku je potieba si dikladné umyt ruce.
Spicka kapatka se nemé dotykat oka nebo okolnich struktur, aby se zabranilo kontaminaci.

Porucha funkce ledvin ci jater
U pacienti s poruchou funkce ledvin ¢i jater nebylo pouziti ptipravku Lumobry studovéano (viz bod 4.4).

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1.

Pediatricka populace
Ptipravek Lumobry je kontraindikovan u déti ve véku do 2 let.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Ptipravek Lumobry je urcen pouze k intermitentnimu nebo pfilezitostnému pouziti.
Pokud je zjisténa, ma byt primarné 1éCena zakladni pfiina ocni hyperemie (napi. alergickd reakce,
onemocnéni suchého oka),.

Ke snizeni zarudnuti o¢i by mélo dojit do 5—15 minut. Pokud se vSak stav zhor$i nebo pietrvava déle
nez 72 hodin, ma byt pouzivani piipravku preruseno a pacient ma byt znovu vysetien.

Podrazdéni oci, o¢ni infekce — mukopurulentni vytok z o¢nich tkani, bolest oka, zmény/poruchy vidéni
nebo zarudnuti o¢i zpiisobené zdvaznym o¢nim onemocnénim, jako je infekce, cizi téleso nebo
poskozeni rohovky, akutni glaukom nebo iritida, vyzaduje okamzitou lékatfskou pomoc.

Kardiovaskularni poruchy

V ptipadé€ systémové absorpce brimonidinu (pii nespravném nebo dlouhodobém pouzivani) mohou byt
pozorovany kardiovaskularni poruchy, a proto je tfeba zvlastni opatrnosti u pacientu s:

- zavaznym nebo nestabilnim a nekontrolovanym kardiovaskularnim onemocnénim

- cerebralni nebo koronarni insuficienci

- Raynaudovym syndromem

- ortostatickou hypotenzi

- onemocnénim tromboangiitis obliterans

Deprese CNS

V pfipadé systémové absorpce brimonidinu (pifi nespravném nebo dlouhodobém pouzivani), ktery
snadno prochazi hematoencefalickou bariérou, mize dojit k utlumu funkci centralniho nervového
systému (zavraté, somnolence, sedace atd.). Takové pilsobeni mize vést k zesileni piiznakd
onemocnéni, a proto je tfeba u téchto pacientti [éCenych ptipravkem dbat zvlastni opatrnosti.

Soucasné pouzivani jinych ocnich lokalnich 1éCivych piipravka
Pokud je ptipravek Lumobry pouZzivan soucasné s jinym lokalnim o¢nim lé¢ivym piipravkem, ma byt
dodrZen 15minutovy interval mezi jejich aplikaci.

Porucha funkce jater / ledvin




Brimonidin nebyl studovan u pacientii s poruchou funkce jater nebo ledvin, proto je tieba pii 1é¢bé
téchto pacientdl postupovat se zvlastni opatrnosti.

Pomocné latky se zndmym ucinkem

Tento 1écivy pfipravek obsahuje 0,0034 mg benzalkonium-chloridu v jedné kapce, coz odpovida 0,1
mg/ml. Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni oci.

Je znamo, ze benzalkonium-chlorid zptisobuje zménu barvy mékkych kontaktnich ¢ocek. Je tieba se
vyhnout kontaktu pfipravku s kontaktnimi ¢ockami. Kontaktni ¢ocky maji byt pfed aplikaci vyjmuty a
pred opétovnym nasazenim cocek ma byt zachovan 15minutovy interval.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Nebyly provedeny zadné specifické studie interakci.

Jiné o¢ni 1éCivé pripravky

V soucasné dobé nejsou k dispozici zddné informace tykajici se pouziti pfipravku Lumobry a absorpce
soubézné pouzivanych ocnich pripravkd. Ma vSak byt dodrzen kratky, 15minutovy interval mezi
aplikaci ptipravku Lumobry a jinych o¢nich piipravki.

Systémovée podavané 1éky:

Nejsou k dispozici zadné informace tykajici se pouziti pfipravku Lumobry s jinymi systémove
podavanymi Iéky. Systémova absorpce brimonidinu po lokalni o¢ni aplikaci ptipravku Lumobry je
omezena a je nepravdépodobné, ze by takové mnozstvi piipravku systémoveé ohrozilo pouziti jinych
systémoveé podavanych 1é¢iv (viz bod 5.2). Pti vyssich koncentracich brimonidinu nez je Lumobry (t;.
2 mg/ml) je tfeba vzit v tvahu interakce s nasledujicim 1écivem.

Inhibitory monoaminooxidazy (MAO)

Inhibitory monoaminooxidazy (MAQO) mohou teoreticky interferovat s metabolismem brimonidinu a
potencidlné vést ke zvySenému systémovému nezadoucimu ucinku, jako je hypotenze. Opatrnost se
doporucuje u pacientli uzivajicich inhibitory MAO, které mohou ovlivnit metabolismus a vychytavani
cirkulujicich amint.

Tricyklicka nebo tetracyklicka antidepresiva
Opatrnost se doporucuje u pacientd uzivajicich antidepresiva, ktera mohou ovlivnit noradrenergni
prenos.

Léky tlumici CNS

Prestoze nebyly provedeny specifické studie Iékovych interakci s o¢nim roztokem brimonidin- tartaratu,
je tieba vzit v tivahu moznost aditivniho nebo potencujiciho t¢inku s latkami tlumicimi centralni
nervovy systém (alkohol, barbituraty, opiaty, sedativa nebo anestetika).

Betablokatory, antihypertenziva, srdecni glykosidy

Alfa-agonisté jako skupina mohou snizovat tepovou frekvenci a krevni tlak. Doporucuje se opatrnost
pii soucasném uzivani 1€k, jako jsou betablokatory (o¢ni a systémové), antihypertenziva a/nebo srde¢ni
glykosidy.

Agonisté/antagonisté adrenoceptorii

Opatrnosti je tfeba pfi pocateénim soucasném pouzivani (nebo pfi zméné davkovani) systémového
1é¢iva (bez ohledu na 1ékovou formu), které mtize zpiisobit interakce s alfa-adrenergnimi agonisty nebo
které muze ovlivnit jejich ucinnost, jako jsou agonisté nebo antagonisté adrenoceptorti (napft.
isoprenalin, prazosin).



Klonidin, chlorpromazin, methylfenidat, reserpin.

Ackoli nejsou k dispozici zadné aktualni tdaje o hladiné cirkulujicich katecholaminti po podani
brimonidin-tartaratu, doporucuje se opatrnost pfi pouZiti o¢nich kapek u pacientd, ktefi uzivaji léky jako
chlorpromazin, methylfenidat a reserpin, které mohou ovlivnit metabolismus a absorpci cirkulujicich
aminu.

Pripravky snizujict nitroocni tlak

Nebyly provedeny zadné studie zkoumajici souc¢asné podavani piipravku Lumobry s 1écivymi piipravky
snizujicimi nitroocni tlak. Kratkodobé studie s poddvanim ocnich kapek obsahujicich brimonidin
2 mg/ml pfi 1écbé zvySeného nitroocniho tlaku naznacily klinicky vyznamny aditivni G¢inek pii
kombinaci s analogy prostaglandinti jako jsou travoprost a latanoprost.

Nelze vyloucit mozny aditivni ucinek pii soucasném podavani ptipravku Lumobry s 1é¢ivymi piipravky
snizujicimi nitroo¢ni tlak.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

O pouziti brimonidinu u téhotnych Zen nejsou k dispozici Zadné nebo jen omezené mnozstvi dat. Bylo
prokazano, ze brimonidin pfi plazmatickych hladinach vysSich, nez jakych je dosahovano pfi 1écbé u
lidi, zplsobuje preimplantacni ztraty a snizeni postnatalniho ristu u kralikd (viz bod 5.3). Jako
preventivni opatfeni je tfeba se vyhnout pouzivani pfipravku Lumobry béhem té¢hotenstvi.

Kojeni

Neni znamo, do jaké miry miize brimonidin-tartarat po o¢nim pouziti prechazet do mléka kojicich zen.
Studie na zvifatech prokazaly, ze brimonidin a jeho metabolity se vylucuji s mlékem (podrobnosti viz
bod 5.3). Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit. Proto je tfeba se pouzivani ptipravku
Lumobry v obdobi kojeni vyhnout.

Fertilita
Nejsou k dispozici zadné tidaje o tom, Ze by lokaln¢ aplikovany brimonidin-tartarat ovliviioval lidskou
fertilitu.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ptipravek Lumobry ma maly vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Jako vSechny ptipravky
podavané do oka miiZze zptsobit pfechodné rozmazané vidéni, které mize zhorsit schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje, zejména v noci nebo pii snizeném osvétleni. Pacient ma pred fizenim nebo
pouzivanim strojii vyckat, dokud tyto pfiznaky neodezni.

4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence moznych nezadoucich ucinkti uvedenych nize je definovana pomoci nasledujici konvence:
Velmi Casté >1/10

Casté > 1/100 az < 1/10

Méné asté > 1/1000 az < 1/100

Vzéicné > 1/10000 az < 1/1000

Velmi vzacné < 1/10000

Neni znamo Frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit

V klinickych studiich bylo prokazano, ze bezpecnostni profil piipravku Lumobry je podobny
bezpecnostnimu profilu vehikula.

Naésledujici nezadouci ucinky byly hlaseny v klinickych studiich s pfipravkem Lumobry pfi 1écbé
hyperemie spojivek u dospélych a/nebo po uvedeni pfipravku Lumobry na trh.



Tridy organovych systémii

Frekvence

Nezadouci acinek

Poruchy krve a lymfatického
systému

Méné Casté

Lymfocytdza, monocytdza

Poruchy nervového systemu

M¢éné cCasté

Bolest hlavy

Poruchy oka

Casté

Oc¢ni hyperemie

Méneé Casté

Suché oko, fotofobie, vytok z oka,
podrazdéni oka, bolest oka, pocit
ciziho télesa v oku.

Srdecni poruchy

Méné Casté

Palpitace

Cévni poruchy

Méneé Casté

Hypotenze

Respiracni, hrudni a
mediastinalni poruchy

Méné Casté

Diskomfort v nose

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkané

M¢éné Casté

Zaskuby svall

Celkoveé poruchy a reakce
v misté podani

Casté

Bolest v mist¢ aplikace

M¢éneé Casté

Paleni, podrazdéni, svédeéni v misté

aplikace

Vzhledem k niZsi koncentraci 1é¢ivého ptipravku Lumobry se o¢ekava, ze potencialni riziko vyskytu
znamych u¢inkd farmakologické tiidy bude niz$i nez u o¢nich kapek s brimonidinem o koncentraci 2
mg/ml, zejména systémovych ucinkd, protoze systémova expozice 1éCivého pifipravku Lumobry je
zanedbatelna.

Pediatricka populace

V klinickych studiich s détmi léCenymi o¢nimi kapkami s roztokem brimonidinu ve vyssi koncentraci
(2 mg/ml) v ramci medikament6zni 1é¢by kongenitalniho glaukomu byly hlaseny ptiznaky predavkovani
brimonidinem, jako je ztrata védomi, letargie, somnolence, hypotenze, hypotonie, bradykardie,
hypotermie, cyano6za, bledost, respiracni deprese a apnoe (viz bod 4.9). Vzhledem k tomu, ze
koncentrace roztoku brimonidinu 0,25 mg/ml v pfipravku Lumobry je 8krat niz§i nez koncentrace
pouzivana k 1é¢bé glaukomu (2 mg/ml), 1ze piedpokladat, ze riziko zavaznych nezadoucich u¢inkd
tykajicich se CNS a perifernich tkani by mélo byt u ptipravku Lumobry rovnéz vyrazné nizsi.

V pribéhu klinického vyvoje byly zkoumany bezpecnost a snasSenlivost piipravku Lumobry
u pediatrickych pacientd ve véku 5 — 17 let. Celkem 33 pediatrickych pacientim byl podavan
brimonidin-tartarat 0,025% a 17 pacientim bylo podavano vehikulum. V pediatrické populaci nebyly
zaznamenany bezpecnostni obavy vcetné zavaznych nezadoucich ucinki ve vztahu k CNS a perifernim
tkanim, a u zadného pediatrické pacienta nebyly hlaSeny zadné znamky somnolence nebo zmény
bdélosti.

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlésili podezieni na nezadouci t¢inky prosttednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz



https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Piedavkovani pfi o€nim podani
Nejsou k dispozici zadné udaje o predavkovani u dospelych po ocnim pouziti bez ohledu na davkovani.

Systémové predavkovani v disledku ndhodného poziti

Existuji pouze velmi omezené informace tykajici se ndhodného poziti brimonidinu u dospélych. Jedinou
dosud hlasenou nezadouci ptihodou byla hypotenze hladsena po poziti roztoku brimonidinu o koncentraci
2 mg/ml. Byla hlaSena jako hypotenzni epizoda nasledovana ,,rebound‘ hypertenzi.

Lécba perordlniho predavkovani zahrnuje podplrnou a symptomatickou terapii - je tfeba udrzovat
respiracni funkce pacienta.

U peroralniho ptfedavkovani jinymi alfa-2-agonisty byly hlaseny ptfiznaky jako hypotenze, astenie,
zvraceni, letargie, sedace, bradykardie, arytmie, midza, apnoe, hypotonie, hypotermie, respiracni
deprese a kieCe.

Pediatricka populace

Byly publikovany nebo hlaseny zpravy o zavaznych nezddoucich tcincich po netimyslném poziti
roztoku brimonidinu o koncentraci 2 mg/ml (8krat vyssi nez u pfipravku Lumobry) pediatrickymi
subjekty. U subjektl se vyskytly piiznaky deprese CNS, kratkodobé komanebo porucha védomi,
letargie, somnolence, hypotonie, bradykardie, hypotermie, bledost, respiracni deprese a apnoe, a
vyzadovaly pfijeti na jednotku intenzivni péce s pripadnou intubaci. U vSech subjektii bylo hlaseno
uplné zotaveni, obvykle do 6 —24 hodin.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika — sympatomimetika pouzivana jako dekongestiva, ATC
kod: SO1GAO07

Mechanismus tc¢inku

Brimonidin je agonista alfa-2-adrenergnich receptort, ktery pisobi na sympatické nervy a zptisobuje
vazokonstrikci. Je 1000krat selektivnéjsi pro alfa-2-adrenoceptory nez pro alfa-1-adrenoceptory. Alfa-
2-adrenoceptory jsou v cévnich tkanich pritomny pre- i postsynapticky. Presynaptické a2-adrenoceptory
pusobi jako mechanismus negativni zpétné vazby; aktivace téchto receptorl inhibuje uvolnovani
norepinefrinu. Aktivace postsynaptickych a2-adrenoceptorti snizuje intracelularni cAMP, coz vede ke
specifickym tkanovym ucinkiim, véetné vazoaktivnich ucinki. Bylo prokazano, ze brimonidin ptisobi
na pre- i postsynaptické a2-adrenoceptory v fasnatém télisku a zprostiedkovava nitroocni tlak. Zda se,
ze k vazokonstrikci zprosttedkované a2-adrenoceptory dochazi predevsim na zilni stran€.

Bylo prokazano, ze agonismus alfa-2-adrenergnich receptorii v oku reguluje nitroo¢ni tlak modulaci
uvolnovani neurotransmiterti a konstrikei cév v fasnatém télisku a zvySenim uveoskleralniho odtoku.
Alfa-2-adrenergni receptory byly identifikovany ve vzorcich biopsie lidské o¢ni spojivky, coz potvrzuje
vazokonstrikéni u¢inky pozorované ve spojivce.

Farmakodynamické ucinky
Lumobry vykazuje rychly nastup ucinku pro zmirnéni hyperemie spojivek do 1 minuty a trvaly u¢inek
az 8§ hodin.

Klinicka ti€innost a bezpecnost
Klinické studie s pfipravkem Lumobry pouzivanym 4krat denné prokazaly lepsi uc¢innost nez placebo
pfi snizovani o¢ni hyperemie bez vyznamné tachyfylaxe. Do dvou randomizovanych kontrolovanych
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studii byly zafazeny osoby s izolovanou hyperemii bez zakladniho onemocnéni. Subjekty byly v poméru
2:1 randomizovany na brimonidin o koncentraci 0,25 mg/ml (n=78) nebo vehikulum (n=39). Studie
trvaly 5 tydnd. Primémny posun ve skore zarudnuti o¢i byl -1,36 bodu u subjekti pouzivajicich
brimonidin a -0,24 bodu u subjektl pouZzivajicich vehikulum, méfeno od 5 minut po instilaci do 240
minut po instilaci.

Bezpecnost brimonidinu byla hodnocena u 475 subjektii. Vyskyt nezadoucich ucinkt byl srovnatelny s
placebem. U tcastniki studie nebyly pozorovany zadné klinicky vyznamné zmény nitroo¢niho tlaku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po o¢nim podani je nitroo¢ni absorpce rychla. Po jednorazovém lokalnim podani roztoku brimonidinu

o koncentraci 5 mg/ml kralikim byly méfitelné hladiny brimonidinu pozorovany ve vSech hodnocenych
oc¢nich tkanich (spojivka, rohovka, komorova tekutina, duhovka, fasnaté télisko a ¢ocka) jiz 10 minut
po podani.

Po peroralnim podani se u cloveka brimonidin dobie vstiebava.

Po lokalnim o¢nim podani 1é¢ivého piipravku Lumobry u 14 zdravych dobrovolnikli byla systémova
expozice pod dolni hranici stanovitelnosti (LLOQ, tj. < 0,0250 ng/ml) u vSech subjekt kromé jednoho,
u kterého byla prokazana Cmax 0,0253 ng/ml.

Distribuce

Bylo prokazano, ze brimonidin je po podani o¢ni davky kralikiim distribuovan do vSech o¢nich tkani.
Po jednorazové instilaci 30 pl roztoku brimonidinu o koncentraci 1 mg/ml nebo 1,5 mg/ml byly u lidi
pramérné hladiny brimonidinu ve vzorcich komorové tekutiny ziskanych pfiblizné 1 hodinu po podani
59,4 ng/ml, resp. 95,5 ng/ml. Brimonidin se vdZe na pigment, coz vede k vy$§im hladindm v
pigmentovanych tkanich (napf. v duhovce). Dlouhodobé klinické studie u lidi vSak naznacuji, ze s
vazbou na pigmentované tkané nejsou spojeny zadné nezaddouci ucinky.

Uvadi se, Ze po o¢nim podani roztoku brimonidinu o koncentraci 2 mg/ml dvakrat denn€ po dobu 10
dnti jsou plazmatické koncentrace nizké (primérma Crax 0,06 ng/ml). Po opakovanych instilacich
(dvakrat denné po dobu 10 dnlt) dochazi k mirné kumulaci v krvi. AUCo.121 v ustaleném stavu je uvadéna
jako 0,31 ng*hr/ml ve srovnani s 0,23 ng*hr/ml po uvodni davce. Primérny zdanlivy polocas v
systémovém ob&hu po lokalnim podani u lidi byl pfiblizné 3 hodiny. Vazba brimonidinu na plazmatické
bilkoviny po lokalnim podéani u lidi je ptiblizné 29%.

Biotransformace

Studie in vitro s pouzitim zvifecich a lidskych jater ukazuji, Ze metabolismus je z velké casti
zprostiedkovan aldehydoxidazou a cytochromem P450. Zda se tedy, Ze systémova eliminace probiha
predevsim jaternim metabolismem.

Eliminace
Po peroralnim podani ¢lovéku se brimonidin rychle eliminuje. Pfevazna ¢ast davky (pfiblizn€ 75 %) se
vylucuje ve forme& metabolitli moc¢i béhem 5 dnti; v moci nebyla zjisténa zadna nezmeénéna 1éciva latka.

Linearita/nelinearita
Pro farmakokinetiku brimonidin-tartaratu aplikovaného do o¢i je k dispozici omezené mnozstvi dat a
nejsou k dispozici zadné informace o linearit¢ nebo nelinearite.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Zvetejnéna neklinicka data neodhaluji zadné zvlastni nebezpeci pro Cloveéka na zakladé konvenénich
farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po opakovaném podavani, genotoxicity, karcinogenniho
potencialu, reprodukéni a vyvojove toxicity.



Nejsou k dispozici zadné udaje o vlivu o¢niho podani brimonidinu na biezost zvifat. RovnéZz neni
znamo, zda se brimonidin po o¢ni aplikaci vylu¢uje do mléka zvifat.

U kraliki bylo prokazano, ze brimonidin-tartarat (p.o.) pfi plazmatickych hladinach vyssich, nez jakych

je dosahovano pti 1écbé u lidi, zplsobuje zvySené preimplantacni ztraty a snizeni postnatalniho ristu.
Latka se vylucuje do mléka laktujicich samic potkantl.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Glycerol (E422)

Dekahydrat tetraboritanu sodného (E285)
Kyselina borita (E284)

Chlorid draselny (E508)

Dihydrat chloridu vapenatého

Chlorid sodny

Benzalkonium-chlorid

Hydroxid sodny (k upravé pH) (E524)
Kyselina chlorovodikova (k upravé pH) (E507)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.
6.3 Doba pouzitelnosti

Pted prvnim otevienim: 2 roky
Zlikvidujte 4 mésice po prvnim otevieni.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 25 °C
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Objemy napln€¢ 7,5 ml v 10ml LDPE lahvickdch s LLDPE uzavéry s kapatkem a dvoudilnymi
Sroubovacimi détskymi bezpeénostnimi uzavéry z PP/HDPE.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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