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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Lumobry 0,25 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
tartrat de brimonidina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament deoarece

contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect:

1 Ce este Lumobry si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Lumobry
3. Cum sa utilizati Lumobry

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Lumobry

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Lumobry si pentru ce se utilizeaza

Lumobry este un medicament aplicat local la nivelul ochiului (ochilor). Medicamentul contine substanta
activd tartrat de brimonidind. Tartratul de brimonidind este un agonist al ap-adrenoceptorilor
(simpatomimetic), care prezinta proprietati puternice de constrictie a vaselor de sange, asigurand astfel
eliminarea inrosirii de la nivelul ochiului.

Indicatii terapeutice
Lumobry este indicat la adulti pentru tratamentul local, pe termen scurt, al hiperemiei conjunctivale izolate
determinata de iritatii minore la nivelul ochiului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte si utilizati Lumobry

Nu utilizati Lumobry:

- daca sunteti alergic la brimonidina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6).

- n caz de hiperemie oculara prelungita (inrosire la nivelul ochiului)

- n caz de iritatie prelungita la nivelul ochiului

- in caz de infectii bacteriene, virale si fungice la nivelul ochiului (care se manifesta, de exemplu, prin
secretii mucoase sau purulente la nivelul ochiului)

- n caz de durere la nivelul ochiului (ochilor)

- in cazuri de modificari sau tulburari de vedere.




Nu utilizati acest medicament daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza Lumobry.

Atentionari si precautii
Inainte sa utilizati Lumobry adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Numai pentru administrare oftalmica (administrare locala).

Lumobry este conceput numai pentru utilizare pe termen scurt.
In cazul in care medicul dumneavoastra va putea defini cauza inrosirii ochiului (de exemplu reactie alergica,
sindrom de ochi uscat), vor fi luate masuri corespunzatoare.

O reducere a inrosirii de la nivelul ochiului ar trebui s apara in decurs de 5-15 minute, totusi, daca dupa
utilizarea Lumobry starea se inrautateste sau se mentine mai mult de 3 zile (72 de ore), intrerupeti utilizarea
acestui medicament si adresati-va imediat medicului oftalmolog.

Daca dupa utilizarea Lumobry prezentati durere la nivelul ochiului, modificari ale vederii, alergie la nivelul
pielii sau la nivelul ochiului, inrosire sau iritatie prelungita la nivelul ochiului, intrerupeti utilizarea
medicamentului si adresati-va imediat medicului oftalmolog.

Iritarea sau inrosirea ochiului cauzata de o afectiune oculara grava, cum este o infectie, un corp strain sau
deteriorare a corneei, glaucom acut sau irita (inflamatie a irisului) necesita asistenta medicala imediata.

In cazul unei infectii la locul de aplicare a medicamentului, trebuie s va adresati medicului oftalmolog care
va decide asupra initierii unui tratament antibacterian si/sau antifungic corespunzator. Orice raspandire a
infectiei necesita consultul unui medic oftalmolog, care va decide cu privire la intreruperea utilizarii
Lumobry, pana la momentul vindecarii infectiei.

Daca aveti boli cardiovasculare cum sunt: bola cardiovasculara severa sau instabila si necontrolata,
insuficienta cerebrald sau coronariana, fenomen Raynaud, tensiune arteriala ortostatica mica sau
tromboangeita obliteranta (inflamatie si coagulare la nivelul arterelor si venelor de la nivelul mainilor si
picioarelor), trebuie sa aveti grija deosebita atunci cand utilizati acest medicament, deoarece brimonidina,
daca este absorbita (atunci cand este utilizata incorect sau pentru o perioada lunga de timp), poate afecta
functiile circulatorii si poate inrautati simptomele bolii.

Daca aveti depresie, trebuie sa acordati o atentie deosebitd atunci cand utilizati acest medicament,
deoarece brimonidina, daca este absorbita (atunci cand este utilizata incorect sau pentru o perioada lunga
de timp), traverseaza cu usurinta bariera hematoencefalica si reduce functiile sistemului nervos central.
Pot aparea ameteli, somnolenta, sedare si alte simptome asemanatoare. Daca observati o inrautatire a
simptomelor bolii, trebuie sa va adresati unui medic.

Daca utilizati lentile de contact trebuie sa evitati contactul acestora cu solutia medicamentoasa, deoarece
aceasta poate duce la decolorarea lentilelor. Dupa administrarea Lumobry trebuie sa asteptati cel putin 15
minute Tnainte de a reaplica lentilele.

Daca nu sunteti sigur daca oricare dintre situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Copii si adolescenti
Lumobry nu trebuie utilizat la copii si adolescenti.

Lumobry impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.



Nu se cunosc interactiuni pentru utilizarea la nivelul ochiului a tartratului de brimonidina in asociere cu alte
medicamente administrate oftalmic. Cu toate acestea, dacd brimonidina este absorbita in circulatia sngelui
dupa administrarea la nivelul ochiului, aceasta poate modifica efectul mai multor grupe de medicamente
administrate pe cale orala sau parenterala. Aceste grupe includ medicamente antidepresive (le scade efectul),
deprimante ale SNC (le creste efectul), hipotensive si alte medicamente cu actiune cardiovasculara (le scade
sau le creste efectul).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rdmaneti gravida, adresati-
va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Lumobry are o influenta neglijabila asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Ca toate
medicamentele administrate la nivelul ochiului, poate cauza vedere incetosata trecatoare, care poate afecta
capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, in special noaptea sau in conditii de iluminare redusa.
Daca va confruntati cu astfel de tulburdri, trebuie sa asteptati pana la disparitia acestor simptome, inainte de
a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

Lumobry contine cloruri de benzalconiu

Clorura de benzalconiu poate fi absorbita de lentilele de contact moi si poate schimba culoarea lentilelor de
contact. Trebuie sa va scoateti lentilele de contact inainte de a utiliza acest medicament si sa le puneti la loc
dupa 15 minute de la administrare.

Clorura de benzalconiu poate provoca, de asemenea, iritare a ochilor, in special daca aveti ochii uscati sau
tulburari ale corneei (stratul transparent din fata ochiului). Daca simtiti o senzatie anormala la nivelul ochiului,
usturime sau durere la nivelul ochiului dupa utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

3. Cum si utilizati Lumobry

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Trebuie sa utilizati medicamentul local, la nivelul ochiului (ochilor).

Nu administrati Lumobry in acelasi timp cu alte medicamente cu administrare oftalmica locald. Daca utilizati
alte medicamente cu administrare oftalmica locald, trebuie sa pastrati un interval de 15 minute intre
administarea medicamentelor.

Spalati-va pe maini si indepartati-va lentilele de contact inainte de aplicarea medicamentului.

Capacul flaconului trebuie impins in jos in timp ce se roteste, apoi scos.

Capul pacientului trebuie inclinat pe spate, iar pleoapa inferioara trebuie trasa usor in jos, pentru a forma un
mic buzunar intre pleoapa si ochi.

Flaconul trebuie ntors invers si apdsat pana cand o singura picatura este administrata in ochi.

Aplicati o picatura in ochiul afectat (ochii afectati), la interval de 6-8 ore, de cel mult patru ori pe zi. Varful
flaconului nu trebuie sa intre in contact cu ochiul sau cu structurile din jur, pentru a preveni contaminarea.

Lumobry nu trebuie utilizat mai mult de 3 zile (72 de ore). O reducere a inrosirii de la nivelul ochiului ar trebui
sd apara in mod normal in 5-15 minute, cu toate acestea, daca starea se inrautiteste sau se mentine mai mult de



72 de ore, trebuie sa intrerupeti utilizarea medicamentului si ochii dumneavoastra trebuie reevaluati de catre
un medic oftalmolog.

Dupa administrarea Lumobry Tn ochiul afectat (ochii afectati), trebuie sa apasati coltul ochiului (colturile
ochilor) langa nas si sa inchideti pleoapele timp de 2 minute.

Capacul trebuie pus la loc si flaconul trebuie inchis bine imediat dupa ce a fost utilizat.
Spalati-va bine pe maini dupa utilizarea medicamentului.

Insuficienta renald/hepatica
Brimonidina nu a fost studiata la pacientii cu insuficientd hepatica sau renala.

Utilizarea la copii si adolescenti
Lumobry nu trebuie utilizat la copii si adolescenti.

Daca utilizati mai mult Lumobry decat trebuie

Dupa utilizarea pe termen lung a Lumobry, dupa supradozaj sau dupa inghitirea accidentald, pot aparea
urmatoarele simptome: scadere a tensiunii arteriale, slabiciune, varsaturi, letargie, sedare, batai lente sau
neregulate ale inimii, constrictie excesiva a pupilei, dificultate la respiratie sau lipsa a respiratiei, scadere a
tonusului muscular, scadere a temperaturii corpului sau convulsii.

Daca apar simptome de supradozaj, adresati-va medicului dumneavoastra sau mergeti la spital cat mai
curand posibil.

Daca uitati si utilizati Lumobry
Nu administrati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Lumobry
Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastrd sau farmacistului.

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Tn studiile clinice, s-a demonstrat ci Lumobry are un profil de siguranti asemanitor cu cel al produsului fard
substantd activa (Placebo).

Reactii adverse locale frecvente (pot apirea la 1 pani la 10 pacienti din 100 pacienti tratati):
- Hiperemie oculara (cunoscuta si sub denumirea de inrosire la nivelul ochiului - vase de sdnge mici
dilatate)
- Durere la locul de administrare.

Reactii adverse locale rare (pot apirea la 1 piani la 10 pacienti din 1000 pacienti tratati):
- Ochi uscat
- Sensibilitate crescutd a ochiului la lumina
- Secretie la nivelul ochiului

Iritatie la nivelul ochiului

Durere la nivelul ochiului

Senzatie de corp strdin in ochi

Iritatie, arsura sau mancarime la locul de administrare.

Reactii adverse sistemice rare (pot aparea la 1 pani la 10 pacienti din 1000 de pacienti tratati):
- Durere de cap
- Batai rapide ale inimii




- Contractii la nivelul muschilor

- Limfocitoza, monocitoza (numar mare de limfocite sau monocite in sange)
- Disconfort la nivelul nasului

- Tensiune arteriala mica (scadere a tensiunii arteriale)

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-vad medicului dumneavoastrd, farmacistului sau asistentei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478-RO

e-mail: adr@anm.ro.

website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Lumobry

Flacoane sigilate: valabilitate 2 ani.
A se pastra la temperaturi sub 25°C.
Aruncati flaconul dupa 121 de zile de la prima deschidere.

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA SPITALE
PUBLICE SAU PRIVATE.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Lumobry

Substanta activa este tartrat de brimonidina.

Celelalte componente sunt: Glicerina (Glicerol) E422, Borat de sodiu decahidrat (Borax) E285, Acid boric
E284, Clorura de potasiu E508, Clorura de calciu dihidrat, Clorurd de sodiu, Clorura de benzalconiu 0,01% (
ca si conservant), Hidroxid de sodiu E524 si Acid clorhidric E5S07 (ambele pentru a ajusta pH-ul), Apa pentru
preparate injectabile

Cum arata Lumobry si continutul ambalajului

Lumobry 0,25 mg/ml picaturi oftalmice este o solutie oftalmica limpede, incolord pand la usor galbena,
sterila, cu conservanti, formulatd pentru administrare locala la nivelul ochiului.

Lumobry 0,25 mg/ml picaturi oftalmice este disponibil in volume de 7,5 ml in flacoane din PEJD de 10 ml,
avand capete picuratoare din LLDPE (varfuri) si capace cu surub din doud piese PP/PEID cu sistem de
inchidere securizata pentru copii.
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Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive, Citywest Business Campus, Dublin 24, D24PPT3
Irlanda

Acest prospect a fost revizuit Tn mai 2024.



