PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA
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1. NAZIV LIJEKA
Lumobry 0,25 mg/ml kapi za oko, otopina
2. KVALITATIVNI | KVANTITATIVNI SASTAV

Svaki ml oftalmoloske otopine sadrzi 0,25 mg (0,025 % m/m) brimonidintartarata (§to odgovara
0,0085 mg brimonidintartarata po kapi).

Pomoc¢na tvar s poznatim ué¢inkom: benzalkonijev klorid (0,01 %)

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK

Oftalmoloska otopina, kapi za oko

Bistra, bezbojna do blago Zuta oftalmoloska otopina (pH: 6,3 — 6,7, osmolalnost: 275 — 320
mOsmol/kg)

4.  KLINICKI PODACI

4.1 Terapijske indikacije

Lijek Lumobry u obliku kapi za oko indiciran je za lokalno lijeenje izolirane hiperemije konjunktive
zbog blage nadrazenosti oka u odraslih osoba.

4.2 Doziranje i nacin primjene

Doziranje

Jedna kap u zahvaceno oko (oci) svakih 6 — 8 sati, najviSe Cetiri puta dnevno.

Do smanjenja crvenila u oku trebalo bi do¢i unutar 5 — 15 minuta. Ako se stanje pogorsa ili nastavi
dulje od 72 sata, primjenu lijeka potrebno je prekinuti, a stanje bolesnika potrebno je ponovno

procijeniti (vidjeti dio 4.4).

Nacdin primjene lijeka

Za oko.

Lijek Lumobry potrebno je primjenjivati u zahvaéeno oko (o¢i) pritiskom nazolakrimalnog
kanala i zatvaranjem kapaka na dvije minute. Ovim postupcima omogucuje se smanjenje
sistemske apsorpcije lijeka koja dovodi do smanjenja pojave sistemskih nuspojava i do povecanja
lokalnog djelovanja (u oku).

Ako se lijek Lumobry primjenjuje u kombinaciji s drugim oftalmoloskim lijekom za lokalnu
primjenu, lijekove je potrebno primjenjivati u razmaku od 15 minuta.

Prije i nakon primjene lijeka potrebno je temeljito oprati ruke.
Vrh spremnika za doziranje ne smije do¢i u doticaj s okom ili okolnim strukturama da bi se

sprijecila kontaminacija.

Ostecenje funkcije bubrega/jetre
Lijek Lumobry 0,25 mg/ml kapi za oko, otopina, nije ispitan u bolesnika s oSte¢enjem funkcije
bubrega ili jetre (vidjeti dio 4.4).
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4.3 Kontraindikacije
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.

Lijek Lumobry ne smije se primjenjivati u slucaju sljedecih stanja:
— dugotrajna hiperemija oka

— dugotrajna nadrazenost oka

— infekcije oka — mukopurulentni iscjedak iz o¢nih tkiva

—bol u oku

— promjene/smetnje vida

4.4 Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Lijek Lumobry 0,25 mg/ml kapi za oko, otopina, namijenjen je iskljucivo za isprekidanu ili
povremenu primjenu.

Ako se moze utvrditi, temeljni uzrok hiperemije oka (npr. alergijska reakcija, bolest suhog oka)
potrebno je lijeciti prvi.

Do smanjenja crvenila u oku trebalo bi do¢i unutar 5 — 15 minuta. Medutim, ako se stanje pogorsa ili
nastavi dulje od 72 sata, primjenu lijeka potrebno je prekinuti, a stanje bolesnika potrebno je ponovno
procijeniti.

Nadrazenost ili crvenilo oka uzrokovano ozbiljnom bolesti oka, kao §to je infekcija, strano tijelo ili

Kardiovaskularni poremecaji

U slucaju sistemske apsorpcije brimonidina (kada se primjenjuje nepravilno ili dulje vrijeme) moze
do¢i do kardiovaskularnih poremecaja, stoga je poseban oprez potreban u bolesnika sa sljede¢im
stanjima:

— teska ili nestabilna i nekontrolirana kardiovaskularna bolest

— cerebralna ili koronarna insuficijencija

— Raynaudov fenomen

— ortostatska hipotenzija

— thrombangiitis obliterans (Buergerova bolest)

Depresija srediSnjeg zivéanog sustava

U slucaju sistemske apsorpcije brimonidina (kada se primjenjuje nepravilno ili dulje vrijeme), koji
lako prelazi krvno-mozdanu barijeru, moze do¢i do slabljenja funkcija sredi$njeg ziv€anog sustava
(omaglica, somnolencija, sedacija itd.). Takvo djelovanje mozZe dovesti do pojac¢anja simptoma bolesti,
stoga je poseban oprez potreban u tih bolesnika lije¢enih ovim lijekom.

Istodobna primjena drugih oftalmoloskih lijekova za lokalnu primjenu
Ako se lijek Lumobry primjenjuje istodobno s drugim oftalmoloskim lijekom za lokalnu primjenu,
lijekove je potrebno primjenjivati u razmaku od 15 minuta.

Ostecenje funkcije jetre/bubrega
Brimonidin nije ispitan u bolesnika s oSte¢enjem funkcije jetre ili bubrega, stoga je potreban poseban
oprez prilikom lijeCenja tih bolesnika.

Pedijatrijska populacija
Lumobry 0,25 mg/ml kapi za oko, otopina, ne smije se primjenjivati u pedijatrijskih bolesnika.

Pomoéna tvar s poznatim uc¢inkom

Lijek sadrzi benzalkonijev klorid i moZe uzrokovati nadrazenost oka.

Poznato je da benzalkonijev klorid uzrokuje promjenu boje mekih kontaktnih le¢a. Potrebno je
izbjegavati doticaj lijeka i kontaktnih leca. Kontaktne le¢e potrebno je izvaditi prije primjene te je

potrebno pricekati 15 minuta prije ponovnog umetanja leca.
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4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Nisu provedena ispitivanja interakcija.

Drugi lijekovi za oko:

Trenutacno ne postoje informacije o primjeni lijeka Lumobry 0,25 mg/ml kapi za oko i apsorpciji
istodobnih lijekova za oko. Medutim, potrebno je odrzavati kratki razmak u trajanju od 15 minuta
izmedu primjene lijeka Lumobry 0,25 mg/ml kapi za oko i drugih lijekova za oko.

Sistemski lijekovi:

Ne postoje informacije o primjeni lijeka Lumobry 0,25 mg/ml kapi za oko u kombinaciji s drugim
lijekovima za sistemsku primjenu. Sistemska apsorpcija brimonidina nakon lokalne oftalmoloske
primjene lijeka Lumobry 0,25 mg/ml kapi za oko ogranicena je te nije vjerojatno da ¢e takva koli¢ina
lijeka predstavljati sistemsku opasnost od primjene drugih lijekova za sistemsku primjenu (vidjeti dio
5.2). Za koncentracije brimonidina koje su vise nego one koje su prisutne u lijeku Lumobry (tj. 0,2 %)
u obzir je potrebno uzeti interakcije sa sljedecim lijekovima.

Inhibitori monoaminooksidaze (MAQ)

Inhibitori monoaminooksidaze (MAOQ) teorijski mogu ometati metabolizam brimonidina i potencijalno
dovesti do pojacanja sistemskih nuspojava kao $to je hipotenzija. Potreban je oprez u bolesnika koji
uzimaju inhibitore monoaminooksidaze koji mogu utjecati na metabolizam i unos cirkuliraju¢ih
amina.

Triciklicki ili tetraciklicki antidepresivi

Potreban je oprez u bolesnika koji uzimaju antidepresive koji mogu utjecati na noradrenergi¢ni
prijenos.

Depresori sredisnjeg zivéanog sustava

Iako nisu provedena ispitivanja specifi¢nih interakcija oftalmoloske otopine brimonidintartarata s
drugim lijekovima, potrebno je uzeti u obzir moguénost aditivnog ili pojacavajuc¢eg ucinka na
djelovanje depresora srediSnjeg ziv€anog sustava (alkohol, barbiturati, opijati, sedativi ili anestetici).

Beta-blokatori, antihipertenzivi, srcani glikozidi

Alfa-agonisti kao razred lijekova mogu smanjiti puls i krvni tlak. Preporucuje se oprez prilikom
sr¢ani glikozidi.

Agonisti/antagonisti adrenergicnih receptora

Potreban je oprez tijekom prvotne istodobne primjene (ili pri promjeni doze) sistemskog lijeka
(neovisno o farmaceutskom obliku) koji moze uzrokovati interakcije s agonistima a-adrenergicnih
receptora ili koji moZe utjecati na njihovu djelotvornost, kao §to su agonisti ili antagonisti
adrenergicnih receptora (npr. izoprenalin, prazosin).

Klonidin, klorpromazin, metilfenidat, rezerpin

Iako nisu dostupni nikakvi stvarni podaci o razini cirkuliraju¢ih katekolamina nakon primjene
oftalmoloske otopine brimonidintartarata, preporucuje se oprez prilikom primjene kapi za oko u
bolesnika koji uzimaju lijekove kao $to su klorpromazin, metilfenidat i rezerpin, koji mogu utjecati na
metabolizam i unos cirkuliraju¢ih amina.

4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoda

Nema podataka ili postoji ograni¢ena koli¢ina podataka o primjeni brimonidina u trudnica. Brimonidin
je pri razinama u plazmi koje su bile viSe od onih koje se postizu tijekom terapije u ljudi pokazao da
uzrokuje gubitak prije implantacije i smanjenje postnatalnog rasta u kunica (vidjeti dio 5.3). Stoga se
kao mjera opreza preporucuje izbjegavanje primjene lijeka Lumobry 0,25 mg/ml kapi za oko tijekom
trudnoce.
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Dojenje

Nije poznato u kojoj se mjeri brimonidintartarat moZe izlu¢iti u mlijeko Zene koja doji hakon primjene
lijeka u oko. Ispitivanja na zivotinjama pokazala su da se brimonidin i njegovi metaboliti izlucuju
putem mlijeka (za pojedinosti vidjeti dio 5.3). Rizik za novorodenc¢ad/dojencad ne moze se iskljuciti.
Stoga je primjenu lijeka Lumobry 0,25 mg/ml kapi za oko potrebno izbjegavati tijekom dojenja.

Plodnost

Ne postoje podaci o primjeni u ljudi koji bi ukazivali na to da lokalno primijenjen brimonidintartarat utjee na

plodnost.

4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Lijek Lumobry 0,25 mg/ml kapi za oko malo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa
strojevima. Kao i svi lijekovi koji se primjenjuju u oko, moze uzrokovati prolazno zamagljen vid, sto
moze narusiti sposobnost upravljanja vozilima ili rada sa strojevima, posebice nocu ili u uvjetima
slabijeg osvjetljenja. Bolesnik treba pricekati dok se ti simptomi ne povuku prije upravljanja vozilima
ili rada sa strojevima.

4.8 Nuspojave

Ucestalost pojave nuspojava odredena je kako je navedeno u nastavku:
Vrlo Cesto: (= 1/10)

Cesto: (> 1/100 i < 1/10)

Manje éesto: (> 1/1000 i < 1/100)

Rijetko: (> 1/10 000 i < 1/1000)

Vrlo rijetko: (< 1/10 000)

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka).

Pokazalo se da je sigurnosni profil lijeka Lumobry 0,25 mg/ml kapi za oko sli¢an sigurnosnom profilu
nosaca lijeka.

Klasifikacija organskih

Nuspojave
sustava PoJ

Ucestalost pojave

Cesto Hiperemija oka

Suho oko, fotofobija, iscjedak iz oka,
nadraZzenost oka, bol u oku, osjecaj stranog
tijela u o¢ima

Poremecaji oka L
J Manje Cesto

- . Cesto Bol na mjestu ukapavanja
Op¢i poremecaji i
reakcije na mjestu

Peckanje, nadrazenost, pruritus na mjestu

rimjene Manje Cesto .
primj ! ukapavanja
Poremecaji zivéano Ly .

J & Manje Cesto Glavobolja
sustava
Sréani poremecaji Manje Cesto Palpitacije

Poremecaji miSi¢no-
kostanog sustava i
vezivnog tkiva
Poremecaji krvi i
limfnog sustava
Poremecaji diSnog
sustava, prsista i
sredoprsja

Manje Cesto Trzanje miSica

Manje Cesto Limfocitoza, monocitoza

Manje Cesto Nelagoda u nosu

Krvozilni poremecaji Manje Cesto Hipotenzija
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Zbog nize koncentracije lijeka Lumobry 0,25 mg/ml kapi za oko ocekuje se da ¢e moguci rizik od
pojave poznatih ucinaka ove farmakoloSke skupine biti nizi u odnosu na brimonidin 0,2 % kapi za
oko, a posebice sistemskih ucinaka zbog zanemarivog sistemskog izlaganja lijeku Lumobry 0,25
mg/ml kapi za oko (vidjeti dio 5.2).

U klinickim ispitivanjima u djece lijeCene kapima za oko koje sadrze brimonidin pri viSoj
koncentraciji (0,2 %) u sklopu medicinskog lijecenja kongenitalnog glaukoma prijavljeni su simptomi
predoziranja brimonidinom kao §to su gubitak svijesti, letargija, somnolencija, hipotenzija, hipotonija,
bradikardija, hipotermija, cijanoza, bljedoc¢a, hipoventilacija i apneja (vidjeti dio 4.9). Uzimajuéi u
obzir da je koncentracija brimonidina od 0,025 % koja je prisutna u lijeku Lumobry osam puta niza od
koncentracije koja se primjenjuje za lijeCenje glaukoma (0,2 %), moZe se pretpostaviti da bi rizik od
ozbiljnih nuspojava povezanih sa sredi$njim ziv€anim sustavom i perifernim tkivima takoder trebao
biti znacajno nizi prilikom primjene lijeka Lumobry.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time Se
omogucuje kontinuirano prac¢enje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog
u Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Predoziranje prilikom oftalmoloske primjene
Nema dostupnih podataka o predoziranju u odraslih osoba nakon oftalmoloske primjene neovisno o
dozi.

Sistemsko predoziranje u slué¢aju nehoti¢nog gutanja

Postoje vrlo ogranic¢eni podaci o slu¢ajnom gutanju brimonidina u odraslih. Jedini Stetan dogadaj koji
je do danas prijavljen bila je hipotenzija koja je prijavljena nakon gutanja otopine brimonidina od 0,2
%. Prijavljeno je da je nakon epizode hipotenzije uslijedila povratna hipertenzija.

Lijecenje predoziranja uslijed peroralne primjene ukljucuje potpornu i simptomatsku terapiju te je
potrebno odrzavati respiratornu funkciju bolesnika.

Prijavljeno je da predoziranje uslijed peroralne primjene drugih agonista alfa-2 adrenergi¢nog
receptora uzrokuje simptome kao $to su hipotenzija, astenija, povracanje, letargija, sedacija,
bradikardija, aritmije, mioza, apneja, hipotonija, hipotermija, hipoventilacija i napadaj.

Pedijatrijska populacija

Objavljena su ili prijavljena izvjes¢a o ozbiljnim nuspojavama u pedijatrijskih bolesnika nakon
slu¢ajnog gutanja otopine brimonidina od 0,2 % (osam puta vec¢a koncentracija od one koja je prisutna
u lijeku Lumobry). U bolesnika su se pojavili simptomi depresije sredi$njeg zivéanog sustava, a
obicno se radilo o privremenoj komi ili niskoj razini svijesti, letargiji, somnolenciji, hipotoniji,
bradikardiji, hipotermiji, bljedo¢i, hipoventilaciji i apneji te su bili primljeni na odjel intenzivne skrbi
uz provedbu intubacije ako je to bilo indicirano. Za sve je bolesnike prijavljeno da su postigli potpuni
oporavak i to obi¢no unutar 6 sati — 24 sata.

5. FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva
Farmakoterapijska skupina: oftalmoloski lijekovi, ATK oznaka: SO1GAQ7

Mehanizam djelovanja
Brimonidin je agonist alfa-2 adrenergi¢nog receptora koji djeluje na simpaticke zivce radi uzrokovanja

vazokonstrikcije. Tisucu je puta vise selektivan za alfa-2 adrenergi¢ne receptore nego za alh-h ALMED
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

adrenergicne receptore. Alfa-2 adrenergi¢ni receptori prisutni su presinapticki i postsinapticki u
vaskularnim tkivima. Presinapti¢ki a, adrenergi¢ni receptori djeluju kao mehanizam negativne
povratne sprege; aktivacija ovih receptora inhibira oslobadanje norepinefrina. Aktivacija
postsinaptickih o, adrenergi¢nih receptora smanjuje unutarstani¢ni cikli¢ki adenozin-monofosfat
(cAMP), sto dovodi do ucinaka specifi¢nih za tkivo, uklju¢ujuéi vazoaktivne ucinke. Pokazalo se da
brimonidin djeluje i na presinapticke i na postsinapticke o, adrenergi¢ne receptore u cilijarnom tijelu
za posredan u¢inak na intraokularni tlak. Cini se da se vazokonstrikcija posredovana a, adrenergi¢nim
receptorima javlja primarno na venskoj strani.

Pokazalo se da agonist o,-adrenergi¢nih receptora u oku regulira intraokularni tlak tako $to modulira
oslobadanje neurotransmitera i suzavanje cilijarnih krvnih zila u cilijarnom tijelu i tako §to povecava
uveoskleralno otjecanje.

Alfa-2 adrenergi¢ni receptori pronadeni su u ljudskim uzorcima biopsije konjunktive, ¢ime se
podupiru vazokonstriktivni ucinci (blijedenje i suzavanje krvnih zila) koji su uoceni u konjunktivi.

Farmakodinamicki u€inci
Lijek Lumobry 0,25 mg/ml kapi za oko ima brz pocetak djelovanja za ublazavanje hiperemije
konjunktive unutar jedne minute, a u¢inak traje do osam sati.

Klinicka djelotvornost i sigurnost

Klinicka ispitivanja lijeka Lumobry 0,25 mg/ml kapi za oko koji se primjenjivao Cetiri puta dnevno
pokazala su bolju djelotvornost u odnosu na placebo za smanjenje hiperemije oka bez znacajne
tahifilaksije. Ispitanici s izoliranom hiperemijom bez postojeceg stanja bili su ukljuéeni u dva
randomizirana i kontrolirana ispitivanja. Ispitanici su randomizirani u omjeru 2:1 za primanje 0,25
mg/ml brimonidina (N = 78) ili nosaca lijeka (N = 39). Prvo je ispitivanje trajalo 28 dana, a drugo pet
tjedana. Srednja promjena rezultata crvenila u oku iznosila je -1,36 bodova u ispitanika koji su primali
brimonidin i -0,24 boda u ispitanika koji su primali nosa¢ lijeka, $to je izmjereno od pet minuta nakon
ukapavanja do 240 minuta nakon ukapavanja.

Sigurnost brimonidina procijenjena je u 475 ispitanika. Incidencija Stetnih dogadaja bila je usporediva
s placebom. U ispitanika nisu uo¢ene nikakve klini¢ki znac¢ajne promjene intraokularnog tlaka.

5.2  Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Intraokularna apsorpcija je brza nakon primjene u oko. Nakon jedne lokalne primjene brimonidina od

0,5 % u kunica, mjerljive razine brimonidina uocene su u svim ispitivanim o¢nim tkivima
(konjunktiva, roznica, o¢na vodica, $arenica, cilijarno tijelo i le¢a) ve¢ 10 minuta nakon doziranja.

Brimonidin se dobro apsorbira nakon peroralne primjene u ljudi.

Nakon lokalnog doziranja u oko lijeka Lumobry 0,25 mg/ml kapi za oko u 14 zdravih dobrovoljaca,
sistemska izlozenost bila je ispod donje granice kvantifikacije (LLOQ, tj. < 0,0250 ng/ml) u svih
ispitanika osim u jednog u kojeg je vrijednost Cy.x iznosila 0,0253 ng/ml.

Distribucija

Pokazalo se da se brimonidin distribuira u sva o¢na tkiva nakon doziranja u oko u kunica. U ljudi su
srednje razine brimonidina u uzorcima o¢ne vodice koji su prikupljeni otprilike sat vremena nakon
jedne kapi od 30 pl brimonidina od 0,1 % ili 0,15 % iznosile 59,4 ng/ml, odnosno 95,5 ng/ml.
Brimonidin se veze na pigment, $to dovodi do visih razina u pigmentiranim tkivima (npr. Sarenica).
Medutim, dugotrajna klini¢ka ispitivanja u ljudi ukazuju na to da ne postoje nuspojave povezane S
vezanjem na pigmentirana tkiva.

Prijavljeno je da su nakon primjene otopine od 0,2 % u oko dva puta dnevno tijekom 10 dana
koncentracije u plazmi niske (srednja vrijednost C.x od 0,06 ng/ml). Nakon viSestrukih ukapavanja
(dva puta dnevno tijekom 10 dana) dolazi do blagog nakupljanja lijeka u krvi. Prijavljeno je da
vrijednost AUC, 1, u stanju dinamicke ravnoteze iznosi 0,31 ng * sat po ml u odnosu na 0,23 ng *
sat po ml nakon pocetne doze. Sredn;ji prividni poluvijek u sistemskoj cirkulaciji nakon lokalnog
doziranja u ljudi iznosio je otprilike tri sata. Vezanje brimonidina na proteine u plazmi nakon lokalnog
doziranja u ljudi iznosi otprilike 29 %.
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Biotransformacija

In vitro ispitivanja provedena na Zivotinjskoj i ljudskoj jetri ukazuju na to da je metabolizam uvelike
posredovan aldehid oksidazom i citokromom P450. Stoga se moze zakljuciti da se sistemska
eliminacija primarno odvija putem metabolizma u jetri.

Eliminacija
Brimonidin se brzo eliminira nakon peroralne primjene u ljudi. Glavni dio doze (otprilike 75 %)

izlucuje se u obliku metabolita putem mokrace unutar pet dana; u mokraéi nije pronaden lijek u
nepromijenjenom obliku.

Linearnost/nelinearnost
Dostupni su ograni¢eni podaci o farmakokinetici brimonidintartarata primijenjenog u oko te nema
dostupnih podataka o linearnosti ili nelinearnosti.

5.3 Neklinic¢ki podaci o sigurnosti primjene

Objavljeni neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih
ispitivanja sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenog
potencijala, reproduktivne i razvojne toksi¢nosti.

Ne postoje dostupni podaci o utjecaju brimonidina primijenjenog u oko na graviditet u zivotinja.
Takoder nije poznato izlucuje li se brimonidin u Zivotinjsko mlijeko nakon primjene u oko.

Pokazalo se da u kunic¢a brimonidintartarat (primijenjen peroralnim putem) pri razinama u plazmi koje
su vise od onih koje se postizu tijekom terapije u ljudi uzrokuje povecan gubitak prije implantacije i
smanjenje postnatalnog rasta. Spoj se izlucuje u mlijeko Zenke Stakora u laktaciji.

6. FARMACEUTSKI PODACI
6.1 Popis pomoénih tvari

glicerin (glicerol) E422

natrijev tetraborat dekahidrat (boraks) E285
borna kiselina E284

kalijev klorid E508

kalcijev klorid dihidrat

natrijev klorid

otopina benzalkonijeva klorida (BAK) od 25 %
natrijev hidroksid (za podesavanje pH) E524
kloridna kiselina (za podesavanje pH) E507
voda za injekcije

6.2 Inkompatibilnosti
Nije primjenjivo.
6.3 Rok valjanosti

Neotvorene bocice: 2 godine
Baciti 121 dan nakon prvog otvaranja.

6.4 Posebne mjere pri cuvanju lijeka

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.
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6.5 Vrstaisadrzaj spremnika <i posebna oprema za uporabu, primjenu ili ugradnju>

Koli¢ine punjenja od 7,5 ml u LDPE bo¢icama zapremnine 10 ml s umetkom za kapanje od LLDPE i
dvodijelnim PP/HDPE zatvara¢em S navojem sigurnim za djecu.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno nacionalnim propisima.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

HR-H-153563402

9. DATUM PRVOG ODOBRENJA / DATUM OBNOVE ODOBRENJA

29.05.2024. / -

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

/ -
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