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Tento dokument je souhrnem Evropské verfejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR) pro pripravek Yellox. Objasfiuje, jakym zplisobem agentura vyhodnotila tento ptipravek,
aby mohla doporudit vydani rozhodnuti o registraci pripravku v EU a podminky jeho pouzivéni. U¢elem
tohoto dokumentu neni poskytnout praktické rady o tom, jak pfipravek Yellox pouzivat.

Pokud jde o praktické informace o pouzivani pripravku Yellox, pacienti by si méli precist pribalovou
informaci nebo se obratit na svého Iékare Ci |ékarnika.

Co je Yellox a k cemu se pouziva?
Yellox je 1é¢ivy pripravek, ktery se pouZiva u dospélych k 1é¢bé oéniho zénétu, ke kterému mize dojit
po chirurgickém odstranéni katarakty (zakalu cocky).

Pripravek Yellox obsahuje léCivou latku bromfenak.
Jak se pripravek Yellox pouziva?

Pfipravek Yellox je k dispozici ve formé roztoku ocCnich kapek. Doporucena davka je jedna kapka do
(kazdého) postizeného oka dvakrat denné. LécCba se zahajuje prvni den po operaci katarakty a
pokracuje po dobu dvou tydnd.

Pokud pacient pouziva vice nez jeden lécivy pripravek k o¢nimu podani, mély by byt jednotlivé
pfipravky aplikovany s odstupem nejméné péti minut.

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis. Podrobné informace jsou uvedeny v pfibalové
informaci.

Jak pripravek Yellox plisobi?

Lé&iva latka v pFipravku Yellox, bromfenak, je nesteroidni protizanétlivé Ié¢ivo (NSAID). Plsobi tak, ze
blokuje enzym nazyvany cyklooxygenaza, ktery vytvari prostaglandiny, coz jsou latky, které se ucastni
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zanétlivého procesu. Snizenim tvorby prostaglandint v oku mize pFipravek Yellox zmirnit zanét
vyvolany o¢ni operaci.

Jaké prinosy pripravku Yellox byly prokazany v prlibéhu studii?

Ve dvou hlavnich studiich, do kterych bylo zafazeno celkem 527 pacientd, ktefi podstoupili chirurgické
odstranéni katarakty, bylo zjisténo, Ze pfipravek Yellox je v rdmci zmirfiovani o¢niho zanétu po
chirurgickém odstranéni katarakty ucinnéjsi nez placebo (neucinny pfipravek). V obou studiich byl
hlavnim méFitkem Gc&innosti pocet pacientl, ktefi po dvou tydnech nevykazovali pfiznaky zanétu.

V jedné studii nevykazovalo po dvou tydnech ptiznaky zanétu 66 % pacientl (104 ze 158) léenych
ptipravkem Yellox ve srovnani se 48 % pacient( (35 ze 73), kterym bylo podavano placebo. Vysledky
druhé studie: 63 % pacientl (124 ze 198) Ié¢enych pripravkem Yellox a 40 % pacientl (39 z 98),
kterym bylo podavano placebo.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Yellox?

Nejcast&jsimi ¢ nejdllezit&jsimi nezadoucimi G&inky zaznamenanymi u pFipravku Yellox jsou
abnormalni (neobvyklé) pocity v oku (0,5 %), mirna az stfedné zavazna eroze rohovky (prisvitné
vrstvy na predni ¢asti oka) (0,4 %), svédéni oci (0,4 %), bolest oci (0,3 %) a zarudnuti oci (0,3 %).
Upliny seznam nezadoucich Gcink{ hlddenych v souvislosti s pfipravkem Yellox je uveden v pfibalové
informaci.

Pripravek Yellox nesméji uzivat osoby s precitlivélosti (alergii) na bromfenak, na kteroukoli dalsi slozku
tohoto pfipravku nebo na jiné nesteroidni protizanétlivé 1éCivo. Nesmi jej uzivat pacienti, u kterych
uzivani kyseliny acetylsalicylové (aspirinu) Ci jinych nesteroidnich protizanétlivych 1éciv vyvolava
astmatické zachvaty, kopfivku (svédivou vyrazku) ¢i akutni rinitidu (ucpany nos, rymu).

Na zakladé ceho byl pripravek Yellox schvalen?

Evropska agentura pro léCivé pfipravky rozhodla, Ze pfinosy pfipravku Yellox prevysuji jeho rizika,
a proto doporucila, aby mu bylo udéleno rozhodnuti o registraci.

Jaka opatreni jsou uplatiovana k zajisténi bezpecného a ucinného

pouzivani pripravku Yellox?

Do souhrnu Udajl o pripravku a pfibalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpe¢né
a ucinné pouzivani pripravku Yellox, ktera by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky
i pacienty.

Dalsi informace o pripravku Yellox

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Yellox platné v celé Evropské unii dne 18.
kvétna 2011.

PIné znéni zpravy EPAR pro pfipravek Yellox je k dispozici na internetovych strankach agentury na
adrese ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Dalsi
informace o |écbé pripravkem Yellox naleznete v pFibalové informaci (rovnéz soucasti zpravy EPAR)
nebo se obratte na svého |ékarfe ¢i Iékarnika.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan v 07-2017.
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EMA/760226/2017 Page 2/2


http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/human/medicines/001198/human_med_001455.jsp&murl=menus/medicines/medicines.jsp&mid=WC0b01ac058001d125

	Co je Yellox a k čemu se používá?
	Jak se přípravek Yellox používá?
	Jak přípravek Yellox působí?
	Jaké přínosy přípravku Yellox byly prokázány v průběhu studií?
	Jaká rizika jsou spojena s přípravkem Yellox?
	Na základě čeho byl přípravek Yellox schválen?
	Jaká opatření jsou uplatňována k zajištění bezpečného a účinného používání přípravku Yellox?
	Další informace o přípravku Yellox

