Sp.zn. sukls65438/2022
Ptibalova informace: informace pro pacienta

LUXFEN 2 mg/ml o¢ni kapky, roztok
brimonidini tartras

Prectete si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich ucinkl, sdélte to svému lékafi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoliv nezddoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

1. Co je ptipravek Luxfen a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete ptipravek Luxfen pouZivat
3. Jak se pripravek Luxfen pouziva

4. Mozné nezadouci uCinky

5. Jak pripravek Luxfen uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Luxfen a k ¢emu se pouZziva

Luxfen se pouziva ke snizeni nitroo¢niho tlaku. Mze byt pouzivan bud’ samostatné¢, pokud jsou
kontraindikovany o¢ni kapky s betablokatory, nebo v kombinaci s jinymi ocnimi kapkami, pokud sadm
Luxfen nedostate¢né snizuje zvyseny nitroo¢ni tlak, a to pii 1é¢bé glaukomu (zeleného zakalu)

s otevienym thlem nebo pti [é€bé ocni hypertenze (zvy$eného nitrooc¢niho tlaku).

Léciva latka obsazena v Luxfenu je brimonidin-tartarat, ktery plsobi tak, Ze snizuje nitroocni tlak v
oku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Luxfen pouZivat

NepouZivejte pripravek Luxfen:

- jestlize jste alergicky(4) na lécivou latku (brimonidin-tartrat) nebo na kteroukoliv dalsi slozku
tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize uzivate 1éky patfici do skupiny inhibitori monoaminooxidazy (MAQO) nebo jiné
antidepresivni léky. Musite informovat svého lékate, ze uzivate jakakoli antidepresiva.

- jestlize jde o 1éCbu novorozencti, kojenci a déti ve véku do dvou let.
Béhem kojeni se uzivani Luxfenu nedoporucuje.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim Luxfenu se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

— jestlize trpite depresi, omezenim duSevnich schopnosti, snizenym zasobovanim mozku krvi,
problémy se srdcem, snizenym zasobovanim koncetin krvi nebo poruchou krevniho tlaku;

— jestlize mate nebo jste v minulosti mél(a) poruchy funkce ledvin a/nebo jater
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- jestlize ma byt podavan détem od 2 do 12 let, protoze se podani piipravku Luxfen v této vékové
skupiné nedoporucuje.
Pokud se Vas néktera z vyse uvedenych skuteCnosti tyka, obrat’te se na svého osetfujiciho 1ékare!

Déti a dospivajici
Brimonidin se nedoporucuje pouzivat u déti (ve véku od 2 do 12 let) a je kontraindikovan u
novorozencd, kojenct a déti ve véku do 2 let.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Luxfen
Informujte svého 1ékatre nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate nasledujici léky:
- léky proti bolesti, sedativa, opiaty, barbituraty, nebo pokud pravidelné¢ konzumujete alkohol
- anestetika
- léky na srde¢ni onemocnéni nebo 1éky na snizeni krevniho tlaku
- chlorpromazin, methylphenidat, reserpin
- léky, které ptisobi na stejny receptor jako pripravek Luxfen, napt. isoprenalin a prazosin
- inhibitory monoaminooxidasy (MAQ) nebo jina antidepresiva
- jakékoli dalsi Iéky, i kdyZ nemaji souvislost s Vasim o¢nim onemocnénim
- pokud se zméni davka Vami soucasné uzivaného 1éku
Mohlo by to ovlivnit 1é¢bu ptipravkem Luxfen.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento 1écivy ptipravek uzivat.

Luxfen se nema uzivat béhem kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
- Luxfen mize zplsobit rozmazané vidéni a/nebo poruchy vidéni. Tento vliv se mlze jevit horsi
v noci nebo pfi snizené viditelnosti.
- Luxfen mize také u nékterych pacientd zptisobovat inavu a/nebo ospalost.
- Pokud se u Vas projevi néktery z téchto priznakil, netid’te motorova vozidla ani neobsluhujte
stroje, dokud tyto ptiznaky nevymizi.

Luxfen obsahuje benzalkonium-chlorid.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml, coz odpovida

0,25 mg/5 ml.

Benzalkonium-chlorid mtize byt vstieban mékkymi oénimi cockami a mtize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého pripravku vyjméte kontaktni ¢ocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.
Benzalkonium-chlorid maze zptisobit podrazdéni oci, zvlaste pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihlednd vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
pripravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

3.  Jak se pripravek Luxfen pouziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem.

Dospéli
Obvykla davka je jedna kapka do postizeného oka dvakrat denn¢ s odstupem ptiblizné 12 hodin.

Déti do 12 let
Luxfen se nesmi pouzit u novorozenci, kojencti a déti do 2 let.
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Pouziti Luxfenu u déti od 2 do 12 let se nedoporucuje.

Navod na pouziti
Brimonidin je ur¢en pouze k podani jako o¢ni kapky. Ptipravek nepolykejte.

Pred aplikaci o¢nich kapek si vzdy umyijte ruce. Na Vasem piedpisu je uvedeno, kolik kapek
pripravku pouzit na kazdou davku. Pokud pouzivate Luxfen spolu s jinymi kapkami do o¢i, pockejte
5-15 min nez aplikujete dalsi ptipravek.

Oc¢ni kapky aplikujte nasledujicim zpiisobem:
1. Zakloite hlavu dozadu tak, ze se divate na strop.
2. Jemné stahnéte spodni ocni vicko dold, aby vznikla mala kapsa.
3. Stisknutim kapatka lahvicky, kterou drZzite v prevracené poloze, si ptipravek vkapnéte
do oka.
4. Bezprostfedné po aplikaci kapky oko zaviete a koneckem prstu si na 1 minutu
stisknéte vnitini koutek zavieného oka (u nosu). Pomiize Vam to snizit vstitebavani
brimonidinu do organizmu.

Vyhnéte se tomu, aby se hrot kapatka dotkl oka nebo ¢ehokoli jiného.
JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Luxfen, neZ jste mél(a)

Dospéli

U dospélych, kteti si nakapali do oka vice kapek, nez je ptedepsano, se objevily pfiznaky podobné jiz
popsanym nezadoucim ucinkiim Luxfenu.

U dospélych, ktefi Luxfen ndhodné polkli, bylo zaznamenéno snizeni krevniho tlaku, které bylo u
nékterych pacientd nasledovano zvySenim krevniho tlaku.

Déti

Zavazné nezadouci G¢inky byly zaznamenany u déti, které nahodn¢ polkly Luxfen. Piiznaky zahrnuji
ospalost, ochablost, nizkou télesnou teplotu, bledost a ztizené dychani. Pokud se objevi kterykoli

z téchto priznaki, okamzit€ kontaktujte svého lékate.

Dospéli a déti
Pokud byl Luxfen ndhodné polknut nebo pokud jste uzili vice pfipravku Luxfen nez jste méli, ihned
kontaktujte svého l¢kare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek Luxfen

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Luxfen, pouzijte jej jakmile si tuto skute¢nost uvédomite.
Pokud si ov§em vzpomenete az kratce pied dobou pouziti dalsi davky, opomenutou davku vynechejte
a pokracujte v normalnim davkovani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku.

JestliZe jste pirestal(a) pouZivat piipravek Luxfen
Aby mél Luxfen spravny ucinek, musi byt pouzivan denné. Nepterusujte 1écbu Luxfenem, dokud Vam

to 1ékar nenafidi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky
Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Pravdépodobnost vyskytu nezadouciho ucinku je popsana rozdélenim do

nasledujicich kategorii.

3/6



Velmi Casté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 pacientd

Méné Casté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientti
Vzéacné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientti

Velmi vzacné: mohou postihnout az 1 z 10000 pacientli

Neni zndmo: Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit

Béhem lécby pripravkem Luxfen se mohou vyskytnout nasledujici neZadouci u¢inky:
Ocni poruchy:

Velmi casté:

— Podrazdéni oCi (zarudnuti oci, paleni, bodani, pocit néceho v oku, svédéni, vacky nebo bilé skvrny
na pruhledné vrstvé, ktera kryje oko);

— rozmazané vidéni;

— alergické reakce o¢i (alergicka blefarokonjunktivitida, alergicka konjunktivitida);

— alergické reakce o¢nich vicek (alergicka blefaritida).

Casté:

— Mistni podrazdéni (zanét, zEervenani a otok o¢niho vicka, otok spojivek, zalepené o€i (spojivkova
sekrece), bolestivost o¢i a slzeni),

— pfecitlivélost na svétlo,

— eroze na povrchu oka a tvorba skvrn

— pocit suchého oka,

— zbéleni spojivek,

— abnormalni vidéni,

—  z&nét spojivek.

Velmi vzacné:
— Zanét duhovky,
— zuzenli zornic.

Neni znamo:
—  Svédéni ocnich vicek,
— zé&nét duhovky a fasnatého télesa (iridocyklitida).

Poruchy oviliviwyjici télo:

Velmi Casté:

— Bolest hlavy,

— sucho v ustech,
— unava/ospalost.

Casté:

— Zavraté,

— ptiznaky podobné chfipce,

— ptiznaky postihujici Zaludek a traveni,
— neobvyklé chutg,

— celkova slabost.

Méné Casté:

— Deprese,

— Dbuseni srdce nebo zmény srde¢niho rytmu,
— suchost nosni sliznice,
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— celkové alergické reakce.

Vzacné:
— Dusnost.

Velmi vzacné:

— Nespavost,

— mdloby,

— zvySeny krevni tlak,
— sniZeny krevni tlak.

Neni znamo:
— Kozni reakce vCetn€ zCervenani, otoku tvare, svédéni, vyrazky a zizeni krevnich cév.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoliv nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalove
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpeCnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Luxfen uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu a lahvi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevteni spotiebujte piipravek Luxfen, 2 mg/ml o¢ni kapky, roztok do 28 dni.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomohou chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Luxfen obsahuje

— Lé&civou latkou je: brimonidini tartras.
Jeden ml roztoku obsahuje brimonidini tartas 2 mg, coz odpovidéa brimonidinum 1,3 mg.

— Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, polyvinylalkohol, chlorid sodny, dihydrat
natrium-citratu, monohydrat kyseliny citronové, voda pro injekci, hydroxid sodny a kyselina
chlorovodikova k upravé pH.

Jak pripravek Luxfen vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Luxfen je Ciry svétle zelenoZzluty roztok. Roztok o¢nich kapek je k dispozici v Sml nebo
10ml lahvicce s kapaci koncovkou.
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Velikost baleni: 1 x 5ml, 3 x5 ml, 6 x 5 ml,
1x10ml, 3 x 10ml

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci

Do 31.8.2022

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praha 7

Ceska republika

0d 1.9.2022

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3, Irsko

Vyrobce
Pharmastulln GmbH
Werksstralle 3
92551 Stulln
Némecko

nebo

UAB Santonika
Veiveriy str. 134B
LT-46353 Kaunas
Litva

nebo

Bausch Health Poland sp. z o.0.
Przemystowa Str. 2

35-959 Rzeszow

Polsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko: LUXFEN, 2mg/ml Kamku 3a ouu, pa3rBop
Ceska republika: LUXFEN

Lotyssko: LUXFEN, 2mg/ml Acu pilieni, Skidums
Litva: LUXFEN 2mg/ml akiy lasai, tirpalas
Polsko: LUXFEN

Slovenska republika: LUXFEN

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 7. 4. 2022.
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