ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Luxfen, 2 mg/ml, krople do oczu, roztwor
brimonidini tartras

Nalezy zapoznaé sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
e W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.
o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.
e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Luxfen i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luxfen
Jak stosowac¢ lek Luxfen

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Luxfen

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Luxfen i w jakim celu si¢ go stosuje

Luxfen stosowany jest w celu obnizenia ci$nienia wewnatrz oka. Luxfen moze by¢ stosowany jako
pojedynczy lek u pacjentéw, u ktorych leczenie kroplami do oczu blokujacymi receptory f-adrenergiczne
jest przeciwwskazane lub jako lek wspomagajacy jednoczesnie z innymi kroplami do oczu, kiedy
ci$nienie srodgatkowe jest niewystarczajaco obnizane za pomocg pojedynczych lekow w leczeniu jaskry
z otwartym katem przesaczania lub nadci$nieniem ocznym. Substancja czynng leku Luxfen jest winian
brymonidyny, ktory zmniejsza ciSnienie wewnatrz oka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Luxfen

Kiedy nie stosowac leku Luxfen:

- Jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie na winian brymonidyny lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jezeli pacjent przyjmuje inhibitory oksydazy monoaminowej (IMAO) oraz niektore leki
przeciwdepresyjne. Nalezy poinformowac lekarza, w przypadku przyjmowania jakichkolwiek
lekéw przeciwdepresyjnych.

- U noworodkow, niemowlat i dzieci w wieku ponizej 2 lat.

- U kobiet karmigcych piersig stosowanie leku nie jest zalecane.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Luxfen nalezy omowic¢ to z lekarzem lub

farmaceuta:

- Jezeli pacjent choruje lub chorowat w przesztosci na depresjg, ostabiona
jest jego sprawno$¢ psychiczna, ma zaburzenia krazenia krwi w mozgu,
zaburzenia pracy serca, zaburzenia krazenia w konczynach lub zaburzenia
ci$nienia krwi.



- Jezeli pacjent ma lub miat w przeszto$ci zaburzenia czynnos$ci nerek i (lub)
watroby.

- Jezeli lek stosowany jest u dzieci w wieku od 2 do 12 lat, poniewaz lek
Luxfen nie jest zalecany w tej grupie wickowe;.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji
dotyczy pacjenta!

Dzieci i mlodziez

Brymonidyna nie jest zalecana do stosowania u dzieci (w wieku od 2 do 12 lat).
Lek jest przeciwskazany u noworodkow, niemowlat (i dzieci w wieku ponizej 2
lat).

Luxfen a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje
przyjmowac.

Nalezy powiadomi¢ lekarza w przypadku stosowania nastepujacych lekow:

e przeciwbolowych, uspokajajacych, opioidowych lekéw przeciwbolowych,
barbiturandéw oraz w przypadku regularnego spozywania alkoholu;
znieczulajacych;
lekéw nasercowych lub lekow obnizajacych ci$nienie tetnicze;
chlorpromazyny, metylfenidatu, rezerpiny;
dziatajacych na ten sam receptor co lek Luxfen, np.: izoprenalina i
prazosyna;

e inhibitoréw oksydazy monoaminowej (IMAO) oraz innych lekow

przeciwdepresyjnych;

e innych lekow, nawet jesli ich stosowanie nie jest zwigzane z chorobg oka;

e lub jesli dawki obecnie stosowanych lekow ulegly zmianie.

Moga one wplyna¢ na leczenie z uzyciem leku Luxfen.

Ciaza i karmienie piersia

Jezeli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy
lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy karmi¢ piersig podczas stosowania leku Luxfen.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
e Lek Luxfen moze powodowac zamazane i (lub) zaburzone widzenie.
Objawy te mogg ulec pogorszeniu w nocy lub przy stabym $wietle.
e U niektorych pacjentow Luxfen moze powodowac sennosc¢ lub uczucie
zmeczenia.
¢ Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obslugiwa¢ urzadzen mechanicznych,
dopoki powyzsze objawy nie ustgpia.

Lek Luxfen zawiera benzalkoniowy chlorek.

Lek zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml co odpowiada 0,025 mg/5 ml.
Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwtaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidtowych odczu¢ w obrgbie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.



3. Jak stosowaé lek Luxfen

Lek ten nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W
razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie u dorostych
Zazwyczaj stosowana dawka to jedna kropla do kazdego oka wymagajacego
leczenia, podawana dwa razy na dobeg, w przyblizeniu w odstepie co 12 godzin.

Stosowanie u dzieci ponizej 12 lat

Nie nalezy stosowac¢ leku Luxfen u noworodkéw, niemowlat i dzieci w wieku
ponizej 2 lat.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Luxfen u dzieci (2—12 lat)

Sposéb podawania

Brymonidyna jest przeznaczona jedynie do stosowania w postaci kropli do oczu. Nie
nalezy stosowac¢ leku doustnie.

Przed zakropieniem leku zawsze nalezy umy¢ rece. Informacje dotyczace liczby
kropli, ktore nalezy poda¢ w kazdej dawce, znajdujg si¢ na recepcie. W przypadku
stosowania leku Luxfen wraz z innymi kroplami do oczu, nalezy odczekac
przynajmniej 5-15 minut pomi¢dzy zakropleniem preparatu Luxfen a podaniem
innych kropli.

Lek nalezy zakropi¢ w nastepujacy sposob:

1.  Glowe nalezy odchyli¢ do tytu i popatrze¢ w sufit.

2. Dolna powieke nalezy delikatnie pociggnaé w dot tworzac malg kieszonke.

3. Trzymang do géry dnem butelke z lekiem nalezy ucisna¢ i wpusci¢ krople do
oka.

4. Natychmiast po podaniu kazdej kropli roztworu, nalezy zamknac¢ oko i ucisng¢
opuszkiem palca wewnetrzny kacik oka (blisko nosa) i utrzymacé ucisk przez 1
minute. Pomaga to ograniczy¢ wchianianie brymonidyny do organizmu.

Nalezy unika¢ dotykania oka lub przedmiotéw koncowka zakraplacza.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Luxfen

Dorosli

U dorostych, ktérym podawano wigcej kropli leku niz jest zalecane, zgtaszane
dziatania niepozadane byly takie, jak obecnie znane wystepujace po zastosowaniu
leku Luxfen.

U dorostych, ktorzy przypadkowo potkneli lek Luxfen wystapit spadek cis$nienia
krwi, po ktorym u niektorych pacjentoéw wystapil wzrost cisnienia krwi.

Dzieci

Cigzkie dziatania niepozadane zglaszano u dzieci, ktore przypadkowo potknety lek
Luxfen. Zaobserwowano nast¢pujace objawy: sennos¢, obnizenie napigcia
migéniowego, obnizenie temperatury ciata, bladosc¢ i trudnosci z oddychaniem. W
przypadku wystapienia ktoregokolwiek z powyzszych objawow nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Doro{li i dzieci
W przypadku potkniecia lub zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku

Luxfen, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Pominiecie zastosowania leku Luxfen

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy ja podaé tak szybko jak to mozliwe.
Jezeli jednak wlasnie zbliza si¢ czas zakroplenia nastepnej dawki, nalezy poming¢
zapomniang dawke i dalej przyjmowac lek wedtug ustalonego wczesniej schematu.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Luxfen

Aby leczenie bylo skuteczne, lek Luxfen nalezy stosowa¢ codziennie. Nie nalezy
odstawia¢ leku Luxfen bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u

kazdego one wystgpia. Prawdopodobienstwo wystgpienia dziatania niepozadanego
opisano ponizej:

Bardzo czesto: moze wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb

Czesto: moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob

Niezbyt czesto: moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 oséb

Rzadko: mozZe wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000 os6b

Bardzo rzadko: moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb

Nieznana: czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych

Nastepujgce dzialania niepozgdane moga by¢ obserwowane w trakcie leczenia
z zastosowaniem leku Luxfen

Dotyczace oczu:

Bardzo czesto:

- Podraznienie oka (zaczerwienienie oka, pieczenie, klucie, uczucie obecnosci
ciata obcego w oku, swedzenie, grudki lub biate plamy na przezroczystej
warstwie, ktora pokrywa powierzchni¢ oka)

- Niewyrazne widzenie

- Reakcje alergiczne oka (alergiczne zapalenie powiek i spojowek, alergiczne
zapalenie spojowek)

- Reakcje alergiczne powiek (alergiczne zapalenie powiek).

Czesto:

- Migjscowe podraznienie (zapalenie, zaczerwienienie i obrzek powiek, obrzek
spojowek, obecno$¢ wydzieliny w worku spojéwkowym, bol oka i
Izawienie),

- Nadwrazliwos$¢ na Swiatlo

- Nadzerka i plamy na powierzchni oka

- Suchos$¢ oka

- Zblednigcie spojowek

- Zaburzenia widzenia

- Zapalenie spojowek

Bardzo rzadko:
- Zapalenie teczowki

- Zwezenie zrenic

Czesto$¢ nieznana:




- Swedzenie powiek
- Zapalenia teczowki i ciata rzgskowego

Dotyczace calego organizmu:

Bardzo czesto:

- Bol gltowy

- Sucho$¢ w jamie ustnej
- Zmeczenie/sennosé

Czesto:
- Zawroty glowy

- Objawy grypopodobne

- Objawy ze strony zotadka i jelit
- Zaburzenia smaku

- Ogolne ostabienie

Niezbyt czesto:

- Depresja

- Koftatanie serca lub nieregularne bicie serca
- Suchos$¢ w nosie

- Uogolnione reakcje alergiczne

Rzadko:
— Dusznos¢

Bardzo rzadko:

- Bezsennos¢

— Omdlenia

- Wysokie ci$nienie krwi
- Niskie cisnienie krwi

Czestos¢ nieznana:
- Reakcje skorne obejmujace zaczerwienienie skory, obrzek twarzy,
swedzenie, wysypke i rozszerzenie naczyn krwiono$nych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozagdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow
Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Luxfen

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku
i butelce. Termin waznoS$ci odnosi si¢ do ostatniego dnia danego miesigca.


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

Lek Luxfen, po pierwszym otwarciu, moze by¢ przechowywany przez
maksymalnie 28 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki.
Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Luxfen:

- Substancja czynng leku jest winian brymonidyny.
1 ml roztworu zawiera 2 mg winianu brymonidyny, co odpowiada 1,3 mg
brymonidyny

- Inne sktadniki leku to:
benzalkoniowy chlorek, alkohol poliwinylowy, sodu chlorek, sodu cytrynian,
kwas cytrynowy jednowodny, woda do wstrzykiwan, sodu wodorotlenek i
kwas solny (w celu dostosowywania pH).

Jak wyglada lek Luxfen i co zawiera opakowanie
Luxfen to przejrzysty, lekko zéttawo-zielony roztwor. Krople do oczu sg dostgpne
w butelkach po 5 ml i 10 ml z zakraplaczem w opakowaniu po 1, 3 lub 6 butelek.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny:

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3, Irlandia

Wytworca:

Pharma Stulln GmbH
Werksstral3e 3

92551 Stulln
Niemcy

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Butgaria: Jlykcden 2 mg/ml kamku 3a o4u, pa3TBoOp
Republika Czeska: Luxfen

Lotwa: Luxfen, 2 mg/ml Acu pilieni, $kidums
Litwa: Luxfen 2 mg/ml akiy lasai, tirpalas
Polska: Luxfen

Republika Stowacka: Luxfen 2 mg/ml

Data ostatniej aktualizacji ulotki: Grudzien 2023
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