PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

OXERVATE 20 mikrogramt/ml o¢ni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden ml roztoku obsahuje cenegerminum* 20 mikrogramul.

* Rekombinantni forma lidského nervového rustového faktoru produkovaného bakterii Escherichia
coli.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
O¢ni kapky, roztok (o¢ni kapky).

Ciry, bezbarvy roztok, pH 7,0-7,4 a osmolarita 280-320 mosm/kg.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Lécba stiedné tézké (perzistujici epitelialni defekt) nebo zavazné (ulcerace rohovky) neurotrofické
keratitidy u dospélych.

4.2  Davkovani a zptsob podani

Lécbu mé zahajit a kontrolovat oftalmolog nebo zdravotnik kvalifikovany v oftalmologii.
Déavkovani

Dospeli

Doporuc¢ena davka je jedna kapka ptipravku OXERVATE do spojivkového vaku postizeného oka
nebo oci, 6krat denné po 2 hodinach, poc¢inaje ranem a v priab&hu 12 hodin. Lécba ma pokracovat po

dobu osmi tydnd.

Pacienti s infekci oka maji podstoupit 1é¢bu pied zahajenim 1é¢by piipravkem OXERVATE (viz
bod 4.4).

Pokud dojde k vynechani davky, ma 1é¢ba pokrac¢ovat normalnim zptsobem pii dal$im planovaném
podani. Vynechana davka se miZe podat pozdéji, béhem 12hodinové doby pouzitelnosti denni
lahvicky. Pacienty je tfeba poucit, aby neinstilovali vice nez jednu kapku do postizeného oka nebo o¢i
béhem jakéhokoliv podani.

Zvlastni populace

Stari pacienti
U pacientt starSich nez 65 let neni nutna zadn4 tprava davky.



Porucha funkce jater a ledvin

Lécivy piipravek nebyl u pacientt s poruchou funkce jater nebo ledvin hodnocen. U téchto populaci
vSak neni povazovano za nutné provést upravu davky.

Pediatricka populace

Bezpecnost a Gi¢innost tohoto léciveho pripravku u déti a dospivajicich do 18 let veéku nebyly
stanoveny. Zadn¢ udaje nejsou k dispozici.

Zptsob podani

Pouze o¢ni podani.

Opatreni, kterd je nutno ucinit pred podanim lécivého pripravku:

Pacienty je tieba poucit, aby si pied pouzitim omyli své ruce.

Piipravek OXERVATE se méa podavat pouze pomoci pfilozeného aplikaéniho systému (pies adaptér a
pipety), dle pokynd uvedenych v bod¢ 6.6.

Na kazdou aplikaci se pouziva samostatna pipeta.

Pokud se pouziva vice nez jeden topicky o¢ni piipravek, musi se o¢ni kapky podavat alespon s
odstupem 15 minut, aby se ptedeslo nafedéni dalsiho pfipravku. Pokud se pouziva o¢ni mast, gel nebo
jiné viskozni o¢ni kapky, maji se podat 15 minut po 1é¢bé piipravkem OXERVATE (viz také bod 4.5).
V piipadé soubézného pouziti s kontaktnimi ¢ockami, viz bod 4.4.

Pokyny pro ptipravu a manipulaci s 1é¢ivym ptipravkem pied podanim, viz bod 6.6.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Riziko keratomalacie nebo hrozici perforace

Je dilezité, aby riziko keratomalacie nebo hrozici perforace rohovky a nutnost podstoupit akutni
operaci nebo jiny vykon byly hodnoceny pied zahajenim terapie piipravkem OXERVATE, protoze
cenegermin se nema pouzivat u pacienta vyzadujicich okamzity operacni vykon.

Oc¢ni reakce
Ptipravek OXERVATE mtiZe u pacienta zpisobovat mirny az sttedni o¢ni diskomfort, jako jsou

reakce.

Pouwziti kortikosteroidii nebo o¢nich kapek obsahujicich konzervaéni latky

Pouziti ocnich topickych latek, které inhibuji epitelidlni hojeni, zahrnujicich kortikosteroidy nebo o¢ni
kapky, obsahujici konzerva¢ni latky, jako jsou benzalkonium-chlorid, polykvadium-chlorid,
benzododecinium-bromid, cetrimid ,je tieba se vyhnout béhem 1é¢by neurotrofické keratitidy, protoze
by mohly interferovat s hojenim rohovky.

O¢ni infekce

Pied pouzitim piipravku OXERVATE se ma vylécit o¢ni infekce. Pokud by doslo k oéni infekci, ma
se podavani piipravku OXERVATE pierusit do Ustupu infekce (viz bod 4.2).
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Zhoubny tumor oka

Cenegermin muze teoreticky ovlivnit zhoubny tumor oka, protoze jde o rustovy faktor. Ptipravek
OXERVATE se ma pouZivat s opatrnosti u pacienti se zhoubnym tumorem oka. Doporucuje se, aby
byli tito pacienti dale monitorovani z hlediska progrese zhoubného tumoru béhem a po 1é¢bé timto
1é¢ivym pripravkem.

Kontaktni ¢ocky

Pacienty je tfeba poucit, ze maji vyjmout kontaktni ¢oc¢ky pted aplikaci piipravku OXERVATE a
pockat po dobu 15 minut po instilaci davky pied reinzerci, protoze piitomnost kontaktnich ¢ocek (bud’
terapeutické nebo korektivni) by mohla teoreticky omezit distribuci cenegerminu do oblasti korneélni
léze.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Dalsi topické o¢ni ptipravky se mohou pouzivat behem 1écby ptipravkem OXERVATE, pokud se
pouzivaji v patnactiminutovém odstupu, s vyjimkou ptipravku, 0 nichZ je znamo, Ze inhibuji
epitelialni hojeni (napiiklad kortikosteroidy nebo o¢ni kapky obsahujici konzervacni latky, jako jsou
benzalkonium-chlorid, poly(kvadium-chlorid), benzododecinium-bromid, cetrimid a dalsi kvartérni
amoniové derivaty) (viz body 4.2 a 4.4). Pokud se pouziji o¢ni mast, gel nebo jiné viskozni oéni
kapky, mé se nejprve podat piipravek OXERVATE.

Nebyly provedeny zadné studie interakci s jinymi léCivymi pripravky.

Vzhledem k tomu, Ze je systémova absorpce cenegerminu po pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku
zanedbatelna nebo nedetekovatelna, neodekava se zadna lékova interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Nejsou k dispozici zadné udaje o pouziti cenegerminu u té¢hotnych zen. Studie u zvitat provedené

S cenegerminem neukazuji ptfimy ani nepiimy Skodlivy G¢inek na reprodukéni toxicitu, pokud se
podava subkutanné (viz bod 5.3).

Systémova expozice cenegerminu je zanedbatelna nebo k ni nedochéazi.

Jako bezpecnostni opatieni se doporucuje ptedchazet pouziti pfipravku OXERVATE béhem kojeni.
Kojeni

Neni znamo, zda je cenegermin u ¢lovéka vyluc¢ovan do matetského mléka.

Riziko pro kojené novorozence/déti nelze vyloucit.

Je tieba rozhodnout, zda kojeni pferusit nebo prerusit / pozdrzet 1é¢bu timto piipravkem s ohledem na
ptinos kojeni pro dité a pfinos 1é¢by pro Zenu.

Fertilita
Neexistuji zadné tdaje o vlivu cenegerminu na fertilitu u ¢lovéka.
4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Lécba ma mirny vliv na schopnost tidit nebo pouzivat stroje, protoze miize zpisobovat docasné
rozmazané vidéni nebo dalsi vizualni poruchy, u nichz se o¢ekava trvani nékolik minut po instilaci.
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Pokud se po instilaci objevi rozmazané vidéni, pacient musi pockat, dokud se zrak nevyjasni piedtim,
neZ bude fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrnny bezpeénostni profil

Nejcastéji hlasené nezadouci reakce béhem klinickych studii u pacientu, ktefi trpi neurotrofickou
keratitidou a ktefi jsou 1é¢eni piipravkem OXERVATE, zahrnuji bolesti oka (11,1 %), zanét oka (8,3
%), které mohou zahrnovat zanét piedni komory a hyfému, zvysené slzeni (5,6 %), s piiznaky jako je
vytok z oka, bolest o¢niho vicka (5,6 %) a pocit ciziho télesa v oku (5,6 %).

Bolest oka byla nejcastéji hlaSenym nezadoucim tG¢inkem, nasledovalo podrazdéni oka a abnormalni
pocity v oku, pokud §lo o celou populaci 1é¢enou 1é¢ivym pripravkem (tzn. populaci zafazenou
do klinicke studie také s indikaci jinou, nez je neurotroficka keratitida).

Nezadouci G¢inky v tabulce

V Klinickych studiich byly u pacientt s neurotrofickou keratitidou 1é¢enym ptipravkem OXERVATE
20 pg/ml pozorovany nasledujici nezadouci u¢inky uvedené nize.

Nezadouci Iékové reakce jsou uvedeny nize dle systému organové klasifikace MedDRA (tfida
organového systému a uroven preferovaného terminu).

Jsou uvedeny dle tfidy organového systému a klasifikovany dle nasledujici konvence: velmi ¢asté

(> 1/10), Casté (> 1/100 az <1/10), mén¢ Casté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 1/10000 az < 1/1000),
velmi vzacné (< 1/10000) a neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urdit).

Trld’a organového Frekvence Nezadouci u¢inky
systému
Infekce a infestace Méné Casté Absces rohovky
Poruchy nervoveho Casté Bolest hlavy
systému
Poruchy oka Velmi Casté | Bolesti oka
Zanét oka, bolest oéniho vicka, pocit ciziho télesa v oku,
Casté zvysené slzeni, blefaritida, hyperemie spojivky,
fotofobie, podrazdéni oka, rohovkovéa depozita.
Méné Casté Neovaskularizace rohovky

Hl4Seni podezieni na nezddouci u¢inky

HlaSeni podezifeni na nezaddouci u€inky po registraci 1é€ivého pitipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezteni na nezadouci U¢inky prosttednictvim narodniho systému hlaSeni nezddoucich
uc¢inki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Topické predavkovani neni pravdépodobné a pravdépodobné neni spojeno s toxicitou. Topické
predavkovani cenegerminem je mozné vyplachnout z oka nebo o¢i vlaznou vodou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, jind oftalmologika, ATC kod: S01XA24
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Mechanismus u¢inku

Piipravek OXERVATE obsahuje cenegermin, rekombinantni formu lidského nervového ristového
faktoru.

Nervovy rastovy faktor je endogenni protein zapojeny do diferenciace a udrZzovani neuronti, ktery
pusobi prostiednictvim specifickych receptori pro nervovy rustovy faktor s vysokou afinitou (tzn.
TrkA) a nizkou afinitou (tzn. p7SNTR). Receptory pro nervovy rustovy faktor jsou exprimovany

Vv pfednim segmentu oka (rohovka, spojivka, duhovka, fasnaté téleso a ¢ocka) slznou zlazou a zadnim
segmentem nitroo¢nich tkani. LéEba cenegerminem podanym ve formé o¢nich kapek je uréena pro
obnoveni integrity oblasti rohovky.

Farmakodynamické uéinky

Ruzné tdaje in vitro a in vivo u zvitat ukazaly, ze cenegermin se vaze na cilové receptory a podporuje
pienos signalu a proliferaci neuronalnich a rohovkovych epiteliadlnich bunék.

Pokusy in vitro a ex vivo s lidskym biomaterialem rovnéz vykazovaly biologickou aktivitu
cenegerminu z hlediska afinity receptori a G¢innosti, ristu a diferenciace neurond.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

Uginnost a bezpeénost piipravku OXERVATE byly hodnoceny ve dvou multicentrickych,
randomizovanych, dvojit¢ maskovanych klinickych studiich s kontrolou vehikulem (NGF0212 a
NGF0214) u pacienti se stiedni (pietrvavajici epitelidlni defekt) nebo zavaznou (ulcerace rohovky)
neurotrofickou keratitidou refrakterni na nechirurgickou 1é¢bu. V obou studiich dostavali pacienti
pripravek OXERVATE nebo vehikulum 6krat denné do postizeného oka nebo o¢i po dobu 8 tydnd a
podstoupili nasledné monitorovani.

Studie NGF0214 zahrnovala 48 pacienti (pramérny vék 65+14 let, rozmezi 33-94 let) lé¢enych
ptipravkem OXERVATE 20 pg/ml nebo vehikulem (24 pacientti v jednom rameni). Studie NGF0212
zahrnovala celkem 174 pacientu (praimérny vék 61+16 let, rozmezi 18-95 let), ktefi byli vystaveni
ptipravku OXERVATE a vehikulu bez pomocné latky methioninu; 156 pacientt z nich bylo
hodnoceno nezavisle na G¢innosti porovnanim dvou riznych davek 1é¢ivého piipravku scenegerminem
o0 koncentraci 20 a 10 pg/ml proti vehikulu (52 pacientti v rameni).

Nize uvedena tabulka shrnuje vysledky pro kompletni hojeni rohovky u pietrvavajiciho epitelialniho
defektu nebo ulcerace rohovky (primarni cilovy parametr definovany jako nejvétsi pramér zbarveni
rohovky fluoresceinem <0,5 mm) po 4 a 8 tydnech 1é¢by u pacientt, kteti dostali piipravek
OXERVATE 20 pg/ml nebo vehikulum v téchto dvou studiich.

Studie NGF0214 Studie NGF0212
Vysledky po 4 a 8 tydnech 1é¢by Tyden4 | Tyden8 | Tyden4 | Tyden8
Podil kompletniho zhojen OXER_VATE 56,5 % 69,6 % 58,0 % 74,0 %
rohovky vehikulum | 37,5% 29,2 % 19,6 % 43,1 %
(hodnota p) | (0,191) (0,006) (0,001) (0,002)

Po 8 tydnech 1é¢by bylo také v obou studiich métfeno procento pacientd, u nichZ dochazi ke
kompletnimu vy¢isténi rohovky (stupeti 0 na modifikované Oxfordské skale), zména praméru
nejmensich ¢tverci na skore nejlépe korigované zrakoveé ostrosti na dalku (Dopisy v ramci studie
Casné 1é¢by diabetickeé retinopatie) od vychozi hodnoty a jakékoliv zlepSeni citlivosti rohovky méiené
v milimetrech pomoci Cochet-Bonnetovy estesiometrie (rozdil ve srovnani s vychozim stavem >0), a
souhrn je uveden v tabulce nize.

Vysledky po 8 tydnech 1é¢by Studie NGF0214 Studie NGF0212

Kompletni vycisténi rohovky | OXERVATE 22,7 % 21,4 %
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Vehikulum 42 % 10,0 %
(hodnota p) (0,062) (0,157)
Nejlépe korigovand zrakové ostrost na OXER.VATE 6,11 11,9
dalku Vehikulum 3,563 6,9
(hodnota p) (0,243) (0,213)
OXERVATE 72,2 % 76,3 %
Citlivost rohovky uvnitt 1éze Vehikulum 60,0 % 68,4 %
(hodnota p) (0,458) (0,442)

Pacienti povazovani za zcela zhojené na konci 8 tydnu 1é¢by piipravkem OXERVATE neméli
tendenci ke vzniku rekurence béhem 12mési¢niho sledovani ve studii NGF0212. Konkrétné vice nez
80 % z 31 pacientti zhojenych po uvodni 1é¢bé ptipravkem OXERVATE 20 pg/ml, pro které byla k
dispozici odpoveéd’, zistalo zcela zhojenych na konci 12mési¢niho obdobi sledovani.

Pediatrick& populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky udélila odklad povinnosti pfedlozit vysledky studii s 1é¢ivym
ptipravkem u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace s neurotrofickou keratitidou (informace
o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Cenegermin se odstraiuje z oka pievazné produkci slz a nazolakrimalnim vyvodem. Mensi ¢ast, ktera
se vstiebava, se objevuje pievazné ve spojivce a periorbitalni tkani a v malé mife pies rohovku po
ocnim podani.

Farmakokineticky profil pacientd ve studii nezjistil Zadné akumulaéni u¢inky cenegerminu. Obecné je
systémoveé vstiebavani piipravku OXERVATE zanedbatelné.

Distribuce

Po podani ve form¢ o¢nich kapek se cenegermin distribuuje zejména do piedni ¢asti oka, i kdyz studie
s radioaktivné znadenym cenegerminem u potkani ukézala, Ze se dostane také do sitnice a dalSich
zadnich ¢asti oka pii davkach, které jsou vyznamné vyssi nez davky podané oénimi kapkami u ¢lovéka
pro lé¢bu neurotrofické keratitidy. Pti oénich davkach se cenegermin nedistribuuje télesnymi tkanémi,
protoze neexistuje Zadna systémovéa absorpce nad piirozené vychozi hladiny.

Biotransformace

Po o¢nim podani cenegerminu dochazi k eliminaci sekreci slz a zbytek je pfevazné biotransformovan
protedzami lokalni tkané.

Eliminace

Cenegermin podany o¢nimi kapkami se eliminuje pievazné sekreci slz.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvenénich farmakologickych studii bezpeénosti (centralni
nervovy systéem), toxicity jedné davky, toxicity po opakovaném podavani, reprodukéni a vyvojové

embryofetalni toxicity, pre- a postnatélni vyvoj s pouzitim o¢niho (o¢ni kapky), intravendzniho anebo
subkutanniho podani, neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE



6.1 Seznam pomocnych latek

Dihydrét trehalézy

Mannitol

Hydrogenfosfore¢nan sodny

Dihydréat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Hypromel6za

Makrogol 6000

Methionin

Voda pro injekci

Kyselina chlorovodikova (k upraveé pH)
Hydroxid sodny (k upravé pH)

Dusik

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se
6.3 Doba pouzitelnosti

Neoteviena lahvicka
3 roky

Oteviena lahvicka

Po otevieni: Uchovavejte pii teploté do 25 °C a spotiebujte béhem 12 hodin pfi teploté do 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska vylucuje zpusob otevieni (tj. pfipojenim adaptéru k lahvicce) riziko
mikrobialni kontaminace.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Lahvicky pripravku OXERVATE

Lékarna (neotevicend lahvicka)
Tydenni baleni obsahujici lahvicky musi byt uchovavan v mraznicce (-20 °C £5 °C).

Pacient (neoteviend lahvicka)

Pacient obdrzi tydenni baleni zahrnujici 7 lahvi¢ek piipravku OXERVATE v tepelné izolovaném
obalu. Jakmile bude pacient doma (a ne pozdé&ji nez 5 hodin od okamziku, kdy pacient obdrzi
ptipravek v 1ékarng), tydenni baleni se vlozi do chladni¢ky o teploté 2 °C — 8 °C. Je tieba poznamenat,
7e zmrazeny 1é¢ivy pripravek obdrzeny v 1ékarné mize vyzadovat az 30 minut na rozmrazeni.

Pacient (oteviend lahvicka)

Jednotliva vicedavkova lahvicka piipravku OXERVATE se vyjme z chladnicky pro pouziti v prub&éhu
jednoho dne. Kazda oteviena lahvicka se mize ulozit v chladni¢ce nebo pfi teploté do 25 °C, ale musi
se spotfebovat béhem 12 hodin.

Po tomto ¢asovém obdobi se ma obsah lahvi¢ky zlikvidovat bez ohledu na to, zda néjaky zbytkovy
ptipravek zistava v lahvicce.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jeden ml roztoku ptipravku OXERVATE ve sterilni vicedavkové sklenéné lahvicce ttidy | bez
konzervaénich latek uzaviené pryzovou zatkou a hlinikovym uzavérem s polypropylenovym
odtrhovacim vickem v krabicce.

Velikost baleni: jedna krabic¢ka obsahujici 7 vicedavkovych lahvi¢ek



Pacient obdrzi tydenni baleni obsahujici 7 lahvi¢ek piipravku OXERVATE.

Tento 1éCivy pfipravek se ma pouZzivat pouze se specifickymi adaptéry lahvicky a jednorazovymi
prostiedky (pipetami), které budou dodavany oddélené od tydenniho baleni piipravku OXERVATE.
Samostatné bude dodano celkem 7 adaptéri lahvicek (tzn. 1 denng), 42 pipet (tzn. 6 denné) a

42 dezinfekénich ubrouski (tzn. 6 denné) dostacujici pro podani 1é¢ivého piipravku po dobu jeden
tyden spolu s kartou pro zaznam davky. Dalsi adaptér (1), pipety (3) a ubrousky (3) budou také
poskytnuty jako nahradni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pacient obdrzi tydenni baleni obsahujici 7 vicedavkovych lahvicek ptipravku OXERVATE, které se
maji uchovévat v chladniéce do dne pouziti.

Pacient také obdrzi samostatné adaptéry lahvicky, pipety a dezinfekéni ubrousky.

Jednotliva vicedavkova lahvicka piipravku OXERVATE se mé vyndat z chladni¢ky ve stejnou dobu
kazdé rano a je tieba vzit v Uvahu 12hodinovy 1ééebny plan. Vicedavkova lahvic¢ka obsahujici
ptipravek se ma ptipravit dle nasledujicich pokyn:

1)  Cistyma umytyma rukama umistéte lahvi¢ku na pevny podklad a odstraiite plastové odtrhovaci
vicko.

2)  Sloupnéte zadni ¢ast blistrového baleni adaptéru lahvicky.

3)  Nevyjimejte adaptér lahvicky z blistrového baleni, pfipojte adaptér lahvicky k lahviéce silnym
zatlacenim adaptéru dolt vertikalné, dokud nezacvakne pies krcek lahvicky a hrot adaptéru
nepropichne pryzovy uzavér lahvicky. Jakmile se adaptér lahvicky spravné pifipoji, nesmi se z
lahvicky odstranovat.

4)  Odstrante a zlikvidujte blistrové baleni adaptéru lahvicky. Nedotykejte se povrchu adaptéru.
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Postupujte dle nasledujicich krokti pro odbér a podani kazdé davky roztoku piipravku OXERVATE:

5)  Vezméte si jeden dezinfekéni ubrousek a jemné ocistéte povrch ventilu na konektoru luer lock
na adaptéru lahvicky. Po o€isténi je tieba nechat ventil asi jednu minutu uschnout.

6)  Vezméte si pipetu a vyjméte ji z ochranného obalu.

7)  Nasroubujte pipetu ve sméru chodu hodinovych ruciek na konektor luer lock adaptéru
lahvicky.

8)  Ujistéte se, Ze je pist pipety stlaeny tplné dold.

9)  Otocte lahvi¢ku vzhiiru nohama s pfipojenou pipetou a jemné tahnéte pist pipety ven, dokud se
nezastavi, ¢imz nasajete roztok do pipety (ujistéte se, ze pist dosahl konce).

10)  Zkontrolujte pipetu a potvrd'te si, ze obsahuje néjaky roztok. Vzduchové bubliny mohou
zpusobovat blokadu a branit pipeté, aby se fadné naplnila (zejména pii prvni odbéru). Pokud je



pipeta prdzdna, drzte lahvic¢ku piipojenou K pipeté dnem vzhiiru, zatlaéte pist zcela dovniti a
znovu ho vytahnéte.
11) Po spravném naplnéni odsroubujte pipetu z konektoru luer lock na adaptéru lahvicky.

5 6-7-8 9-10-11

12)  Drzte pipetu $pickou smérem dolti mezi prostfednickem a palcem, zaklonte hlavu a umistéte
pipetu nad postizené oko. Stahnéte dolni vicko. Jemné zatlacte pist pipety, dokud nebude do
spojivkového fornixu aplikovana jedna kapka.

13) Po instilaci okamzité zlikvidujte pouZitou pipetu a ubrousek.

14)  Pokud dojde k chybé a kapka nebude instilovana do oka, opakujte kroky popsané vyse
S pouzitim nové pipety a ubrousku.

15)  V pribéhu dne je mozné lahvi¢ku umistit bud’ zpét do chladni¢ky po kazdém pouziti nebo ji
uchovavat pii teploté do 25 °C (s ptipojenym adaptérem lahvicky).

12-13-14

Vyse uvedené pokyny pro podavani (kroky 5 az 15) se maji opakovat kazdé 2 hodiny (Sestkrat denné),
pokazdé s pouzitim nového dezinfekéniho ubrousku a nové pipety.

Lahvicka a jakykoliv zbyvajici roztok se musi na konci dne zlikvidovat, avSak ne pozdéji nez 12 hodin
po piipojeni adaptéru lahvicky (bez ohledu na to, zda v lahvicce pretrvava néjaky zbytkovy roztok).

Pro ptesné davkovani kazdé 2 hodiny je tfeba pacienta poucit, aby nastavil alarm pro ptipomenuti
podani davky.

Pro kontrolu, Ze bylo kazdy den podano Sest davek, je tieba pacienta poucit, aby pouzil tydenni
zaznamovou Kartu, ktera je soucasti aplika¢niho systému. Na této karté ma pacient zaznamenat datum
prvniho pouziti tydenniho baleni, ¢as otevieni lahvicky (tj. kdy byl k lahviéce pFipojen adaptér
lahvicky) a ¢as dennich o€nich instilaci probihajicich v prib&hu tohoto tydne.

Nova baleni piipravku OXERVATE bude vydano kazdy tyden na dobu 1ééebného obdobi.
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Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via San Martino, 12
20122 Milano - Italie

Tel. +39 02 583831

Fax +39 02 58383215
E-mail: info@dompe.com

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/17/1197/001

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 6. ¢ervence 2017
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 28. biezna 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY /
BIOLOGICKYCH LECIVYCH LATEK A VYROBCE
ODPOVEpNj( /,YYR(V)BCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMI’VNK)( NEBO OMEZEN[S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY / BIOLOGICKYCH
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY / VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZ{

Nazev a adresa vyrobce/vyrobct biologické 1é¢ivé latky / biologickych 1é¢ivych latek

DOMPE' farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile,
67100 L'Aquila, Italie

Nazev a adresa vyrobce odpovédného / vyrobcti odpovédnych za propousténi Sarzi

DOMPE' farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile,
67100 L'Aquila, Italie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn tdaji o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu

referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovem portélu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan ¥izeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1éCivé pripravky,

o pii kazdé zméné systému Fizeni rizik, zejména v disledku obdrZzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosaZeni
vyznaéného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

15



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — LAHVICKA

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

OXERVATE 20 mikrogramt/ml o¢ni kapky, roztok
cenegerminum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje cenegerminum 20 mikrogramd.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: dihydrat trehal6zy, mannitol, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydréat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hypromel6za, makrogol 6000, methionin, voda pro injekci, kyselina
chlorovodikova, hydroxid sodny, dusik.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Oc¢ni kapky, roztok
7 vicedavkovych lahvicek

5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Pouzivejte pouze s adaptéry lahvicky, pipetami a dezinfekénimi ubrousky, které jsou dodavany
samostatn¢.

Pied pouzitim si pieététe piibalovou informaci.

Oc¢ni podani.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Pted pouzitim vyjméte kontaktni Cocky.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Lékarnik: Uchovavejte v mrazniéce do vydani.

Pacient: Uchovavejte v chladni¢ce po dobu maximalng 7 dnd. Po otevieni lahvicky uchovavejte pti
teploté do 25 °C nebo uchovavejte v chladnicce. Otevienou lahvicku spotiebujte béhem 12 hodin po
prvnim otevieni.

10. ZVLASTNi OPATREN{ PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKUNEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE
TO VHODNE

Na konci kazdého dne zlikvidujte veskery zbyvajici roztok.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via San Martino 12

20122 Milano

Italie

12.  REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/17/1197/001

13. CiSLO SARZE

C.S.:

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

oxervate

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN

NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA OBALU - VICEDAVKOVA LAHVICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

OXERVATE 20 pg/ml o¢ni kapky
cenegerminum
Oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

4.  CISLO SARZE

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1mi

6. JINE

18



B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalovéa informace: informace pro pacienta

OXERVATE 20 mikrogramii/ml o¢ni kapky, roztok
cenegerminum

Pi‘e¢téte si pozorné celou pribalovou informaci drive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékatfe nebo l1ékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému 1ékati nebo
Iékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci:

Co je ptipravek OXERVATE a k ¢emu Se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek OXERVATE pouZivat
Jak se ptipravek OXERVATE pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek OXERVATE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je pripravek OXERVATE a k ¢emu se pouZiva

Pripravek OXERVATE obsahuje 1é¢ivou latku cenegermin. Cenegermin je typ nervového rastového
faktoru (lidsky protein), ktery je pfirozené pfitomny na povrchu oka.

Piipravek OXERVATE se pouziva pro 1é¢bu dospélych se stfedni nebo tézkou ,,neurotrofickou
keratitidou®. Jedna se 0 onemocnéni postihujici rohovku (prasvitna vrstva v piedni ¢asti oka), které
zpusobuje defekty zevniho povrchu rohovky, které se pfirozené nezhoji nebo viedy rohovky.
Piipravek OXERVATE méa umoznit hojeni rohovky.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete piipravek OXERVATE pouZivat

NepouZivejte piipravek OXERVATE:
- jestliZe jste alergicky(&) na cenegermin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pFipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pouzivejte tento pripravek pouze do postizeného oka nebo o¢i.

Pi‘ed pouzitim tohoto ptipravku se porad’te se svym lékafem:

- Pokud mate infekci ve vaSem oku, protoZe infekce se ma 1é¢it jako prvni. Pokud se u vas objevi
infekce oka béhem pouzivani ptipravku OXERVATE, ukonéete svou 1é¢bu a porad’te se co
nejdiive se svym lékafem.

- Pokud mate zhoubné nadorové onemocnéni oka, protoZe tento piipravek by mohl tento nador
zhorsit.

- Pokud pouzivate jakékoliv o¢ni kapky obsahujici kortikosteroidy (napf. pro 1é¢bu oéniho
zanétu) nebo konzervacni latky (napt. benzalkonium-chlorid, polykvadium-chlorid,
benzododecinium-bromid, cetrimid). O¢ni kapky obsahujici tyto latky by mohly zpomalit nebo
ovlivnit hojeni vaseho oka, a proto se jim béhem 1é¢by timto ptipravkem vyhybejte.
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Lécba pripravkem OXERVATE muiZe zptsobit nepiijemné pocity v oku mirné az stiedni intenzity.

24

Kontaktni ¢ocky by mohly interferovat (vzajemné se ovliviiovat) se sprdvnym pouzitim tohoto
ptipravku. Pokud nosite kontaktni cocky, vyjméte je pted pouzitim tohoto piipravku a po¢kejte
15 minut po pouziti tohoto pfipravku pied jejich novym nasazenim.

Déti a dospivajici
Tento ptipravek se neméa pouzivat u déti a dospivajicich mladsich nez 18 let, protoze neni k dispozici
dostatek informaci o jeho pouziti u této vékové skupiny.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek OXERVATE
Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pockejte alespoii 15 minut pied nebo po pouziti piipravku OXERVATE, pokud pouzivate jakékoliv
dalsi o¢ni kapky. To pomuze ptedejit tomu, aby jedna o¢ni kapka rozfedila dalsi o¢éni kapky. Pokud
soucasné pouzivate o¢ni mast nebo gel nebo jiné o¢ni kapky s hustou konzistenci, pouZijte piipravek
OXERVATE jako prvni a pak pockejte alespont 15 minut pied pouzitim dal$iho pfipravku.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaénete tento piipravek pouzivat.

Pouziti tohoto piipravku je tfeba se vyvarovat v téhotenstvi. Promluvte si se svym Iékarem, pokud jste
t€hotna nebo si myslite, ze byste mohla byt téhotna.

Neni znamo, zda se tento piipravek vyluc¢uje do mateiského mléka. Promluvte si se svym lékaiem
pted kojenim Vaseho ditéte, protoze je tfeba provést rozhodnuti o tom, zda ukoncit kojeni nebo se
vyhnout nebo ukoncit 1é¢bu piipravkem OXERVATE.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojii:
Vase vidéni muze byt té€sné€ po pouziti tohoto ptipravku doasné rozmazané. Pokud k tomu dojde,
pockejte, dokud se zrak nevyjasni piedtim, nez budete Fidit nebo pouZivat stroje.

3. Jak se pripravek OXERVATE pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého 1ékaie nebo Iéké&rnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka je 1 kapka do postizeného oka 6krat denné po 2 hodinach, pocinaje ranem (tzn.
6 kapek denné v prub¢hu 12 hodin). V 1é¢bé pokracujte po dobu 8 tydnii.

Navod Kk pouziti

Postupujte dle téchto pokynl pozorné a zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud nécemu
nerozumite.

Oc¢ni podani.

Obdrzite tepelné izolovany obal obsahujici tydenni baleni ptipravku OXERVATE a samostatny
aplika¢ni systém (slozeny ze zdravotnickych prostiedki uréenych pro odbér a podavani 1éku).

Tydenni baleni obsahuje 7 lahvi¢ek piipravku OXERVATE (1 lahvic¢ka denné v tydnu). Vyjméte
tydenni baleni piipravku OXERVATE z tepeln¢ izolovaného obalu a ulozte v chladniéce co nejdiive
(a v kazdém ptipadé ne pozdéji nez 5 hodin od okamziku, kdy dostanete 1ék od 1ékarnika). VVzhledem
Kk tomu, Ze je v Iékarné piipravek ulozen v mraznic¢ce, budete v pfipadé okamzitého zahajeni 1é¢by po
pfijeti tydenniho baleni muset pockat do rozmrazeni prvni lahvicky (to miZze trvat az 30 minut).
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Vyjméte jednu lahvic¢ku tohoto piipravku z chladnic¢ky rano (vzdy ve stejnou dobu kazdé rano) a

pripravte ji ndsledujicim zptsobem:

o Umyijte si ruce.

o Pokud nosite kontaktni ¢o¢ky, vyjméte je pred pouzitim kapek a nez si je opét nasadite,
pockejte 15 minut po pouziti tohoto pfipravku.

o Sejméte plastové odtrhovaci vi¢ko z lahvicky (obrazek 1).

o Sloupnéte zadni ¢ast blistroveho baleni adaptéru lahvicky (obrazek 2).

o Bez vyjmuti adaptéru lahvi¢ky z blistru ptipojte lahvicku silnym zatlaéenim, dokud nezapadne
do polohy pfes kréek lahvicky. Hrot adaptéru lahvicky mé propichnout pryzovy uzavér
lahvicky. Jakmile je adaptér lahvicky spravné piipojen, nesmi se odstranovat (obrazek 3).

o Odstrante a zlikvidujte baleni adaptéru lahvicky.
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Vicedavkova lahvicka ptipravku OXERVATE je nyni ptipravena k pouziti (1 kapka do postizeného
oka kazdé 2 hodiny Sestkrat denn¢). Lahvicku je mozné uchovavat v chladni¢ce nebo pii teploté do
25 °C v pribéhu dne, ale neméa se zmrazovat.

Pro odbér a podani kazdé davky tohoto piipravku postupujte dle nize uvedenych kroku:

o Vezméte jeden dezinfekéni ubrousek a jemné ocistéte povrch ventilu na spojovaci ¢asti na
adaptéru lahvicky (obrazek 4). Po ocisténi pockejte asi 1 minutu, aby ventil oschnul.
Vezméte si pipetu (kapatko) a vyjméte ji z ochranného obalu.

Nasroubujte pipetu (ve sméru chodu hodinovych ru¢i¢ek) na spojovaci ¢ast adaptéru lahvicky
(obrazek 5).

Ujistéte se, ze je pist pipety Gplné stlaceny dold.

Otocte lahvicku dnem vzhiiru (s pfipojenou pipetou) a jemné zatahnéte za pist, dokud se
nezastavi, abyste nasél(a) roztok do pipety. Ujistéte se, ze pist dosahl koncového bodu
(obrazek 6).

o Zkontrolujte pipetu, abyste se ujistil(a), ze obsahuje roztok o¢nich kapek. Vzduchové bubliny
mohou zptisobovat blokadu a branit pipeté, aby se fadné naplnila (zejména pii prvni odbéru).
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Pokud je pipeta prazdna, drzte lahvicku ptipojenou K pipeté dnem vzhtiru, zatlaéte pist zcela
dovnitf a znovu ho vytahnéte.

o Po spravném naplnéni odsroubujte pipetu ze spojovaci ¢asti adaptéru lahvicky.

. Drzte pipetu $pi¢kou smérem dolt mezi prostiedni¢kem a palcem, zakloiite hlavu a umistéte
pipetu nad postizené oko. tdhnéte dolni vicko, které se odchlipi od oka a vytvoii kapsu. Jemné
zatlaéte pist, dokud nebude do spojivkového zahybu aplikovana jedna kapka (obréazek 7).
Ujistéte se, Ze se nedotykate svého oka hrotem pipety.

o Se zaklonénou hlavou nékolikrat zaviete oko tak, aby 1ék pokryl povrch vaseho oka a zlstal v
oku.

o Okamzité po pouziti zlikvidujte pouZzitou pipetu, i kdyZ je v ni jesté néjaka tekutina.

o Pokud kapka mine vaSe 0ko, zkuste to znovu pomoci nové pipety a ubrousky.

o Po kazdém pouziti v prib&hu dne si umyjte ruce a umistéte lahvi¢ku zpét do chladnicky (nebo ji
uchovavejte pti teploté do 25 °C) po zbytek dne s pfipojenym adaptérem lahvicky.

Opakujte vyse uvedeny proces (od obrazku 4 dale) kazdé 2 hodiny 6krat denné. Pokazdé pouZzivejte
novy dezinfekéni ubrousek a novou pipetu.

Pokud pouzivate kapky do obou o¢i, opakujte vySe uvedené pokyny pro své dalsi oko S pouZzitim nové
pipety (v takovém piipadé budete potiebovat pouzit 2 lahvicky denné).

Zlikvidujte pouzitou lahvi¢ku na konci kazdého dne (i kdyZ je uvniti nadale né&jaka tekutina) a
v kazdém piipadé€ ne pozdéji nez 12 hodin od okamziku, kdy jste k ni adaptér lahvicky pfipojil(a).

Obdrzite novou dodavku piipravku OXERVATE kazdy tyden na dobu lééebného obdobi.
Pro zajisténi pfesné davky kazdé 2 hodiny si miZete nastavit alarm pro ptipomenuti podani davky.

Pro kontrolu, Ze bylo na konci kazdého 1é¢ebného dne podano Sest davek, pouzijte zaznamovou kartu
tydenni davky, ktera je soucasti aplika¢niho systému. Na této karté zapisujte datum prvniho pouziti
tydenniho baleni, ¢as otevieni lahvicky (tj. okamzik piipojeni adaptéru lahvic¢ky v lahvicce) a
zaznamenavejte kazdé pouziti o¢nich kapek tohoto piipravku béhem tydne.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku OXERVATE, nez jste mél(a)

Pokud pouZijete vice, nez jste mél(a), vyplachnéte postizené oko vlaznou vodou. Neaplikujte zadné
dalsi kapky, az do doby pro Vasi dalsi pravidelnou davku. Pravdépodobné neni skodlivé pouziti
vét§iho mnozstvi pripravku OXERVATE, nez je doporuc¢eno. Pokracujte s dalsi davkou dle planu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek OXERVATE

Pokracujte se svou dalsi davkou dle planu. Nezdvojujte nésledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. MizZete podat vynechanou davku 2 hodiny po vasi posledni planované davce
v dany den za predpokladu, Ze je to stale jesté béhem 12 hodin od prvniho otevieni denni lahvicky.
Nepouzivejte vice nez 6 kapek za den do postizeného oka (o¢i).
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JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek OXERVATE
Poskozeni nebo vied ve Vasem oku se zhorsi, coz by mohlo vést k infekcim nebo poSkozeni zraku.
Nejprve si promluvte si se svym lékatem, pokud planujete prestat pouzivat pripravek OXERVATE.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékaie nebo
lékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky muze mit i tento pripravek neZadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Vétsina nezadoucich ucinkd se obecné objevuje v ocich nebo v okoli oci.
Byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihovat az 1 z 10 osob)
J bolest oka

Casté (mohou postihovat aZ 1 z 10 osob)
° zanét oka,
. bolest o¢niho vicka,
o abnormalni pocity a neptijemné pocity v oku, véetné pocitu, Ze je néco uvniti oka,
o zvysené slzeni (to by mohlo zahrnovat piiznaky, jako je vytok z oka),
° zanét o¢niho vicka se svédénim a zarudnutim,
o zarudnuti spojivky (sliznice, ktera pokryva piedni ¢ast oka a vystyla vnitini stranu o¢nich
vicek),
citlivost na svétlo,
podrazdéni v oku nebo okoli oka,
ukladani depozit cizorodych latek v oku,
bolest hlavy.

Méné Casté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob)
. nadmérné vrastani krevnich cév do rohovky,

o infekce rohovky s vytokem hnisu a otokem.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inkia

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci t¢inky muzete hlasit také ptimo prostrednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inku uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkd muzete piispét k
ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek OXERVATE uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku na lahvicce
za ,,Pouzitelné do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte tydenni baleni obsahujici 7 lahvi¢ek pfipravku OXERVATE v chladniéce (2 °C — 8 °C).
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Po piipojeni adaptéru lahvicky k lahviéce je mozné je uloZit v chladni¢ce nebo uchovavat pii teploté

vvvvv

kazdém piipadé ne pozdéji nez 12 hodin od okamziku, kdy jste pfipojil(a) adaptér lahvicky.

Dodané pipety v aplika¢nim systému jSou pouze na jedno pouziti. Kazda pipeta se ma vyhodit
okamzité po pouziti, i kdyz je v ni jesté néjaka tekutina.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek OXERVATE obsahuje

- Léciva latka je cenegerminum. Jeden ml ptipravku OXERVATE obsahuje cenegerminum
20 mikrogramt.

- Dalsimi slozkami jsou dihydréat trehalézy, mannitol, hydrogenfosfore¢nan sodny, dihydréat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hypromel6za, makrogol 6000, methionin a voda pro injekci,
kyselina chlorovodikové, hydroxid sodny a dusik.

Jak pripravek OXERVATE vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek OXERVATE je ¢iry bezbarvy roztok o¢nich kapek.

Dodéava se ve sklenénych vicedavkovych lahvickach.

Jedna lahvicka obsahuje 1 ml roztoku o¢nich kapek.

Lahvicky jsou obsazeny v tydennich balenich obsahujicich 7 lahvicek.

7 adaptéru na lahvicky, 42 pipet, 42 dezinfekénich ubrouskd a karet pro zdznam davky jsou dodavany
samostatné od lahvicek. Dalsi adaptér (1), pipety (3) a ubrousky (3) jsou piibaleny jako nahradni.

Velikost baleni: 7 vicedavkovych lahvi¢ek

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dompé farmaceutici S.p.A.

Via San Martino, 12

20122 Milano

Italie

Vyrobce

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile

67100 L’Aquila

Italie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé piipravky: http://www.ema.europa.eu.
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