PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Yellox 0,9 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje bromfenacum 0,9 mg (jako bromfenacum natricum sesquihydricum).
Jedna kapka obsahuje pfiblizn¢ bromfenacum 33 mikrogram?.

Pomocna latka se znamym ucinkem:
Jeden ml roztoku obsahuje 50 mikrogramu benzalkonium-chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni kapky, roztok.

Ciry zluty roztok.

pH: 8,0 - 8,5; osmolalita: 270 - 310 mosmol/kg

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Yellox je indikovan u dospélych k 1é¢bé poopera¢niho o¢niho zanétu po odstranéni katarakty.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Pouziti u dospélych, véetné starsich pacienti

Jedna kapka ptipravku Yellox je aplikovana do postizeného oka/o¢i dvakrat denné, pticemz aplikace
je zahajena prvni den nasledujici po operaci katarakty a pokracuje po dobu prvnich 2 tydnti po

operacnim vykonu.

Vzhledem k tomu, Ze nejsou k dispozici bezpe¢nostni tdaje pro 1é¢bu delsi nez 2 tydny, 1é¢ba nema
presahnout 2 tydny.

Porucha funkce jater a ledvin
Ptipravek Yellox nebyl hodnocen u pacientti s poruchou funkce jater nebo ledvin.

Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost bromfenaku u détskych pacientti nebyla stanovena. Nejsou dostupné zadné
udaje.

Zptsob podani
Oc¢ni podani

Pokud pacient pouziva vice nez jeden 1é¢ivy piipravek k lokalnimu o¢nimu podani, jednotlivé
piipravky maji byt aplikovany s odstupem nejméné 5 minut.

Aby nedoslo ke kontaminaci kapatka a roztoku, je tfeba dbat na to, aby se pfi aplikaci kapatko
lahvi¢ky nedotklo o¢nich vicek, jejich okoli nebo jinych povrchti.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na bromfenak nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1 nebo jiné
1é¢ivé ptipravky ze skupiny nesteroidnich antiflogistik (NSAID).

Pripravek Yellox je kontraindikovan u pacientt, u nichz kyselina acetylsalicylova nebo jiné 1é¢ivé
piipravky, které maji inhibi¢ni u¢inek na syntézu prostaglandint, vyvolavaji astmatické zachvaty,
urtikarii nebo akutni rinitidu.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Podobné jako lokalni kortikosteroidy, mohou i lokélni NSAID zpomalit nebo prodlouzit hojeni.
Soucasné podavani NSAID a lokalnich steroidii miize zvysit riziko problémil pfi hojeni.

Zkiizena senzitivita

Existuje uréity potencial pro zkfizenou senzitivitu na kyselinu acetylsalicylovou, derivaty kyseliny
fenyloctové a jind NSAID. Proto pacienti, u kterych se v minulosti projevila hypersenzitivita na tyto
1é¢ivé latky, musi se tomuto piipravku vyhybat (viz bod 4.3).

Citlivé osoby

U citlivych osob miize dlouhodobé pouzivani lokalnich NSAID, véetné bromfenaku, vést k defektu
epitelu, ztencovani rohovky, erozi rohovky, ulceraci rohovky a perforaci rohovky. Tyto stavy mohou
ohrozovat zrak. Pacienti, u nichz je patrny defekt rohovkového epitelu, maji okamzité pierusit
pouzivani lokalnich NSAID a stav jejich rohovky ma byt peclive sledovan. U rizikovych pacientti pak
muze soucasné pouzivani ocnich kortikosteroidii s NSAID vést ke zvySenému riziku rohovkovych
nezadoucich tcéink.

Postmarketingové zkusSenosti

Postmarketingové zkusenosti s lokalnimi NSAID naznacuji, Ze u pacientli po slozitych o¢nich
operacich, denervaci rohovky, s defektem rohovkového epitelu, diabetem mellitem a onemocnénimi
oc¢niho povrchu, napt. syndromem suchych o¢i, reumatoidni artritidou nebo po opakovanych o¢nich
operacich v kratkych ¢asovych intervalech mlize existovat vyssi riziko rohovkovych nezadoucich
ucinkd, které mohou ohrozit jejich zrak. Lokalni NSAID maji byt u téchto pacientli pouzivana s
opatrnosti.

Byly hlaseny ptipady, kdy NSAID k o¢nimu podani ve spojitosti s o¢ni operaci zptisobila zvysené
krvaceni o¢nich tkani (véetné hyfémy). Pfipravek Yellox ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientd se
znamym sklonem ke krvaceni nebo u pacientl lécenych jinymi lé¢ivymi ptipravky, které mohou
prodluZzovat dobu krvaceni.

Ve vzacnych ptipadech bylo po vysazeni pfipravku Yellox pozorovano nahlé vzplanuti zanétlivé
odpovédi, napt. ve formé makularniho edému, ktery se mize vyskytnout po operaci katarakty.

Ocni infekce
Lokalni aplikace protizanétlivych lé¢ivych ptipravki miize maskovat akutni ocni infekei.

Pouzivani kontaktnich ¢ocek
Noseni kontaktnich ¢ocek se obecné v pooperacnim obdobi po operaci katarakty nedoporucuje.
Pacienttim se proto nedoporucuje, aby v pribchu 1écby piipravkem Yellox nosili kontaktni ocky.

Pomocné latky
Benzalkonium-chlorid

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0.00185 mg benzalkonium-chloridu v jedné kapce roztoku, coz
odpovida 0.05 mg/ml.

Benzalkonium-chlorid miZze byt vstieban mékkymi ocnimi cockami a miize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjmeéte kontaktni ¢ocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.



Benzalkonium-chlorid miize zpusobit podrazdéni o¢i, pfiznaky suchého oka a mize mit vliv na slzny
film a povrch rohovky. Ma byt pouZivan s opatrnosti u pacientt se syndromem suchého oka a u pacientt
s moznym poskozenim rohovky.

Pacienti maji byt sledovani v pfipad¢ dlouhodobé 1é¢by.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné studie interakci. Nebyly hlaSeny Zadné interakce s antibiotickymi o¢nimi
kapkami pouzivanymi v souvislosti s chirurgickymi vykony.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Odpovidajici informace o pouziti bromfenaku u téhotnych Zen nejsou k dispozici. Studie na zvitatech
prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko u ¢lovéka neni znamo. Vzhledem k
tomu, Ze je systémova expozice u neté¢hotnych Zen po 1é¢be pripravkem Yellox zanedbatelna, mtize
byt riziko béhem téhotenstvi povazovano za nizké.

Nicméné, vzhledem ke znamym ucinktim 1écivych piipravki inhibujicich biosyntézu prostaglandint
na kardiovaskularni systém plodu (pfed¢asny uzavér ductus arteriosus), je 1épe se pouziti ptipravku
Yellox v pribéhu tietiho trimestru téhotenstvi vyvarovat. Pouziti pfipravku Yellox v t€hotenstvi se
obecné nedoporucuje, pokud piinosy 1é¢by nepfevazi mozna rizika.

Kojeni

Neni znamo, zda jsou bromfenak nebo jeho metabolity vylu¢ovany do mateiského mléka. Studie na
zvitatech prokazaly u potkanti vylu¢ovani bromfenaku do mléka po podani velmi vysokych
peroralnich davek (viz bod 5.3). Systémova expozice bromfenaku je u kojici matky zanedbatelna, a
proto se zadné G¢inky na kojeného novorozence/dité neocekavaji. Piipravek Yellox se smi uzivat
béhem kojeni.

Fertilita

Ve studiich na zvifatech nebyl pozorovan zadny vliv bromfenaku na fertilitu. Vzhledem k tomu, Ze je
systémova expozice bromfenaku zanedbatelnd, nejsou vyzadovany t€hotenské testy ani zvlastni
antikoncepéni opatieni.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Yellox ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po aplikaci se mize objevit pfechodné
rozmazané vidéni. Pokud dojde k rozmazanému vidéni, pacienti maji byt pouceni o tom, aby nefidili a
neobsluhovali stroje, dokud se vidéni nevyjasni.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn udaji o bezpecnosti
Na zakladé dostupnych klinickych dat se u celkem 3,4 % pacienti objevil jeden nebo vice nezadouci
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abnormalni pocity v oku (0,5 %), eroze rohovky (mirna az stiedn¢ zdvazna) (0,4 %), svédeéni oci

(0,4 %), bolest oc¢i (0,3 %) a zarudnuti o¢i (0,3 %). Rohovkové nezadouci ucinky byly pozorovany
pouze u japonské populace. Nezadouci ucinky vzacné vedly k ukonceni 1éCby, ve studiich ukoncilo
1é€bu piedcasné kviili nezddoucim Gcinklim pouze 8 (0,8 %) pacientd. Mezi nimi byli 3 (0,3 %)
pacienti s mirnou erozi rohovky, 2 (0,2 %) pacienti s edémem oc¢nich vi¢ek a po 1 (0,1 %) pacientovi s
abnormalnim pocitem v oc¢ich, edémem rohovky nebo svédénim v ocich.

Seznam nezadoucich u¢inki
Nasledujici nezadouci G¢inky jsou fazeny podle nasledujici konvence: velmi Casté (> 1/10), Casté
(>1/100 az <1/10), méné¢ casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=>1/10 000 az <1/1 000) nebo velmi




vzacné (<1/10 000). V ramci kazdé skupiny frekvence vyskytu jsou nezadouci u¢inky sefazeny podle
klesajici zavaznosti.

Nasledujici tabulka uvadi nezddouci ucinky podle organové tfidy a frekvence vyskytu.

Trida organovych Frekvence Nezadouci ucinky
systémii podle MedDRA | vyskytu
Poruchy oka Méné Casté Snizend zrakova ostrost

Hemoragicka retinopatie

Defekt rohovkového epitelu**
Eroze rohovky (mirna nebo stfedné zavazna)
Onemocnéni rohovkového epitelu
Edém rohovky

Retinalni exsudaty

Bolest oci

Krvaceni o¢nich vicek
Rozmazané vidéni

Fotofobie

Edém ocnich vicek

Vytok z oci

Svédeéni oci

Podrazdéni oci

Zarudnuti o¢i

Hyperemie spojivek

Abnormalni pocity v oku

O¢ni diskomfort

Vzacné Perforace rohovky*
Vied rohovky*

Eroze rohovky, zdvazna*
Skleromalacie*
Rohovkové infiltraty*
Onemocnéni rohovky*
Jizva rohovky*

Respira¢ni, hrudni a Méng Casté Epistaxe
mediastindlni poruchy Kasel
Drenaz nosniho sinu
Vzécné Astma*
Celkové poruchy a reakce | Méné Casté Otok obliceje

v mist¢ aplikace

*Zavazna hlaseni z postmarketingovych zkuSenosti s vice nez 20 miliony pacientti
**Zaznamenano pii davkovani ctytfikrat denné

Pacienti, u nichz je patrny rozpad rohovkového epitelu, musi byt pouceni okamzité prerusit pouzivani
ptipravku Yellox a stav jejich rohovky ma byt peclive sledovan (viz bod 4.4).

HIlaseni podezieni na nezddouci ucinky

Hlaseni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkt uvedené¢ho v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Po podani dvou kapek roztoku v koncentraci 2 mg/ml 4x denné€ po dobu az 28 dni nebyly hlaseny
zadné abnormalni nalezy nebo klinicky vyznamné nezadouci ti€inky. Ndhodné podani vice nez jedné
kapky nema za nasledek zvysenou topickou expozici, kviili omezené kapacité spojivkového vaku
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

dochazi k samovolnému odtoku nahromadéné tekutiny.

V dusledku ndhodného poziti ptipravku neexistuje prakticky zadné riziko nezadoucich ucinki. Poziti
obsahu 5ml lahvic¢ky odpovida peroralnimu podani v davce nizsi nez 5 mg bromfenaku, ktera je
30krat nizsi nez denni davka bromfenaku uzivana diive v peroralni formé¢.

Pokud dojde k ndhodnému pozieni pfipravku Yellox, je tieba podat tekutiny, aby doslo k roziedéni
1é¢ivého pripravku.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, Nesteroidni protizanétliva 1é€iva, ATC kod: SO1BC11

Mechanismus t¢inku
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vychazejici z jeho schopnosti blokovat syntézu prostaglandinti inhibici pfedevs§im cyklooxygenazy 2
(COX-2). Cyklooxygenaza 1 je inhibovana jen malou mérou.

Bromfenak in vitro inhiboval syntézu prostaglandin v fasnatém télisku duhovky kralikd. Hodnoty
IC50 byly nizsi pro bromfenak (1,1 mikromol) nez pro indometacin (4,2 mikromol) a pranoprofen
(11,9 mikromol).

Bromfenak v koncentracich 0,02 %; 0,05 %; 0,1 % a 0,2 % inhiboval témét vSechny piiznaky o¢niho
zanétu v experimentalnim modelu uveitidy u kraliki.

Klinicka u¢innost

V Japonsku se uskutecnily dvé multicentrické, randomizované, dvojité zaslepené studie faze II s
paralelnimi skupinami a v USA se uskutecnily dvé multicentrické, randomizované (2:1), dvojite
maskované, placebem kontrolované studie faze III s paralelnimi skupinami, jejichZ cilem bylo
zhodnoceni klinické bezpecnosti a uc¢innosti pripravku Yellox podavaného dvakrat denné v 1écbé
pooperacniho zanétu u pacientli po operaci katarakty. V téchto studiich byl hodnoceny 1éCivy
piipravek aplikovan piiblizn¢ 24 hodin po operaci katarakty a aplikace pokrac¢ovala po dobu az 14
dnt. Uginnost 1é¢by byla hodnocena po dobu az 29 dn.

Vyznamné vyssi podil pacientl ve skupiné s piipravkem Yellox, 64,0 % oproti 43,3 % v placebo
skupiné (p<0,0001), zaznamenal kompletni potladeni zanétu v den 15klinického hodnoceni. V prubéhu
prvnich dvou tydnti po operaci bylo v porovnani s placebem (52 %) v pfedni komoie o¢ni vyznamné
mén¢ zanétlivych bunck a mensi zkaleni (85,1 % pacienti se skore zkaleni <1). Rozdil v rychlosti
odeznivéani zanétu byl patrny jiz béhem dne 3.

V rozsahlé, dobte kontrolované studii uskutec¢néné v Japonsku bylo prokazano, Ze ptipravek Yellox je
stejné€ ucinny jako pranoprofen ve formé o¢niho roztoku.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii s
ptipravkem Yellox u vSech podskupin pediatrické populace v 1é€bé pooperacniho o¢niho zanétu
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Bromfenak dostate¢né prostupuje rohovkou pacientt s kataraktou: Po 150 az 180 minutach od

aplikace jednorazové davky bylo v komorové vodé dosahovano primérné maximalni koncentrace
79 + 68 ng/ml. Koncentrace v komorové vodé se udrzela po dobu 12 hodin a hladiny dosahovaly
méfitelnych hodnot v hlavnich o¢nich tkanich, véetn¢ sitnice, aZ po dobu 24 hodin. Plazmatické
koncentrace nebyly pfi ddvkovani bromfenaku ve formé o¢nich kapek dvakrat denné
kvantifikovatelné.



Distribuce

Bromfenak se siln¢ vaze na plazmatické bilkoviny. In vitro bylo 99,8 % navazano na bilkoviny lidské
plazmy.

In vitro nebyla zjisténa zadna biologicky vyznamna vazba na melanin.

Studie na kralicich za pouziti radioaktivné znac¢eného bromfenaku prokazala, ze nejvyssich
koncentraci po lokalnim podani je dosaZeno v rohovce, a dale pak ve spojivce a komorové vode. V
cocCce a sklivci byly zjistény pouze nizké koncentrace.

Biotransformace

Studie in vitro naznacuji, Ze bromfenak je metabolizovan hlavné pomoci CYP2C9, ktery neni
pfitomen ani v fasnatém télisku duhovky ani sitnici/cévnatce, a hladina tohoto enzymu v rohovce je
nizsi nez 1 % odpovidajici hladiny v jatrech.

U lidi lécenych peroralné je nezménénd mateiska latka hlavni komponentou v plazmée. Bylo
identifikovano nékolik konjugovanych a nekonjugovanych metaboliti, pfi¢emz cyklicky amid je
hlavnim metabolitem identifikovanym v mo¢i.

Eliminace

Po peroralnim podani je poloc¢as bromfenaku v komorové vodé 1,4 hod., coz piedstavuje rychlou
eliminaci.

Po peroralnim podani '*C-bromfenaku zdravym jedinctim, byla mo¢ hlavni cestou vylucovani
radioaktivni latky v rozsahu ptiblizné 82 %, pficemz vylucovani ve stolici pfedstavovalo piiblizné
13 % podané davky.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinicka data pochazejici z konvenénich studii bezpecnosti, farmakologie, toxicity "opakovanych
davek", genotoxicity a karcinogenniho potencialu neodhalila zZadna specificka rizika pro ¢lovéka.
Nicméné, peroralni davky 0,9 mg/kg/den podavané potkantim (900nasobek doporucené davky k
o¢nimu podani) byly letalni pro embryo/plod, zvysily novorozeneckou mortalitu a zpomalily
postnatalni rist. U bfezich samic kralika, kterym byly podavany peroralni davky 7,5 mg/kg/den
(7500nasobek doporucené davky pro ocni podani), dochazelo ke ztraté¢ embrya po jeho nidaci (viz bod
4.6).

Studie na zvitatech prokazaly vylucovani bromfenaku podavaného peroralné v davkach 2,35 mg/kg,
coz je 2350nasobek doporucené davky pro o¢ni podani, do matefského mléka. Po o¢nim podani v§ak
plazmatické hladiny nebyly detekovatelné (viz bod 5.2).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Kyselina borita

Dekahydrat tetraboritanu sodného
Siti¢itan sodny (E221)

Tyloxapol

Povidon (K30)
Benzalkonium-chlorid

Dihydrat dinatrium-edetatu

Voda na injekei,

Hydroxid sodny (na upravu pH)

6.2 Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti



2 roky
Po prvnim otevieni: 4 tydny.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Pacienti musi byt pouceni, aby lahvi¢ku po pouziti peclivé uzavieli.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pét ml roztoku v polyethylenové stlacitelné lahvicce zakoncené kapatkem a polyethylenovym
Sroubovacim uzavérem.

Baleni obsahuje 1 lahvicku.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Vsechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/11/692/001

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18.05.2011
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 11.01.2016

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropska agentura pro
1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.cu



PRILOHA 11
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU



A.  VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobecu odpovédnych za propousténi Sarzi

Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/173
13581 Berlin

Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1€Civy
ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l.
107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvetfejnény na evropském
webovém portalu pro 1éCivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢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:
e na z&dost Evropské agentury pro 1é€ivé ptipravky,
e pfi kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU

12



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA NA JEDNU 5ML LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Yellox, 0,9 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bromfenacum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje bromfenacum 0,9 mg (jako bromfenacum natricum sesquihydricum).
Jedna kapka obsahuje pfiblizn¢ bromfenacum 33 mikrogramt.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

.....

dihydrat dinatrium-edetatu, benzalkonium-chlorid (pro dalsi informace viz ptibalova informace), voda
na injekei, hydroxid sodny (na upravu pH)

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

o¢ni kapky, roztok
Ix5ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si piectéte pribalovou informaci.
O¢ni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Nepouzity obsah zlikvidujte 4 tydny po prvnim otevieni.
Otevieno:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI
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Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/11/692/001

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

yellox

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICCE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Yellox 0,9 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bromfenacum
oc¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

5 ml

| 6. JINE

15



B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Yellox 0,9 mg/ml o¢ni kapky, roztok
bromfenacum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vas vyskytny kterykoli z nezddoucich tc¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo
1ékéarnikovi. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v
této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Yellox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Yellox pouzivat
Jak se ptipravek Yellox pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Yellox uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR

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

Ptipravek Yellox obsahuje bromfenak a patii do skupiny 1é¢iv zvanych nesteroidni antiflogistika
(NSAID). Funguje tak, ze blokuje urcité latky, které se podileji na zanétlivém procesu.
Pripravek Yellox se pouziva k potla¢eni o¢niho zanétu po operaci Sedého zakalu u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Yellox pouZivat

NepouZzivejte pripravek Yellox

- jestlize jste alergicky(a) na bromfenak nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize se u vas kdy v minulosti objevilo astma, kozni alergie nebo akutni ryma v dobé¢, kdy
jste uzival(a) nebo pouzival(a) jina nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé piipravky (NSAID).
Priklady NSAID jsou: kyselina acetylsalicylova, ibuprofen, ketoprofen, diklofenak.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim tohoto ptipravku se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem:

- jestlize pouzivate lokalni steroidy (napf. kortison), nebot’ to mize vést k nezddoucim ucinktim.

- jestlize mate problémy s krvacenim (napt. hemofilie) nebo jste takové problémy mél(a)
v minulosti nebo uzivate jiné 1éCivé pripravky, které prodluzuji dobu krvaceni (napt. warfarin,
klopidogrel, kyselina acetylsalicylova).

- jestlize mate problémy s oCima (napf. syndrom suchych o¢i, problémy s rohovkou).

- pokud mate diabetes mellitus (cukrovku).

- pokud mate revmatoidni artritidu (revmaticky zanét kloubtt).

- pokud jste béhem kratkych ¢asovych intervalti opakované podstoupil(a) o¢ni operaci.

Pouzivani kontaktnich cocek se nedoporucuje po operaci sedého zakalu. Nenoste kontaktni Cocky pfi
pouzivani ptipravku Yellox.

Déti a dospivajici
Ptipravek Yellox nema byt pouzivan u déti a dospivajicich.
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Yellox
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t¢hotna nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Pripravek Yellox nema byt pouzivan béhem poslednich tii mésict t€hotenstvi. Lékat muize predepsat
tento 1€k v te¢hotenstvi, pokud ocekavany pfinos pro matku nepievazi mozné riziko pro dite.

Pripravek Yellox mize byt pfedepsan kojicim Zenam a nema zadny vyznamny vliv na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po aplikaci téchto o¢nich kapek mize dojit ke kratkodobému rozmazani vidéni. Pokud se u Véas po
pouZiti objevi rozmazané vidéni, nefid’te a neobsluhujte stroje, dokud se vidéni nevyjasni.

Piipravek Yellox obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0.00185 mg benzalkonium-chlorid v kazdé kapce roztoku, coz
odpovida 0.05 mg/ml.

Benzalkonium-chlorid miZze byt vstieban mékkymi ocnimi cockami a miize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutéch.

Benzalkonium-chlorid mize zptsobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékate.

3. Jak se pripravek Yellox pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Davka

Doporucena davka ptipravku je jedna kapka pripravku Yellox do postizeného/postizenych oka/oci
dvakrat denné (rano a vecer). Nepouzivejte vice nez jednu kapku do postizeného oka (o¢i) dvakrat
denné. O¢ni kapky zaénéte pouzivat nasledujici den po operaci Sedého zakalu.

Zpusob podani
Ptipravek Yellox je uréen k oénimu podani.

- Pted pouzitim o¢nich kapek si omyjte ruce.

- Zaujméte pohodlnou a stabilni polohu.

- Odsroubujte uzavér lahvicky.

- Lahvic¢ku drzte dnem vzhiru mezi palcem a ukazovakem.
- Mirn¢ zakloiite hlavu.

- Cistym prstem odtahnéte spodni vicko smérem doli.

- Kapatko lahvi¢ky ptiblizte k oku.

- Kapatkem se nedotykejte oka nebo o¢niho vicka, okolnich oblasti nebo jinych povrchi.
- Lahvi¢ku jemné zmacknéte a vkapnéte jednu kapku.

- Ihned po pouziti lahvicku pevné uzaviete.

- Pokud lahvi¢ku nepouZzivate, ma byt kryt pevné zatazen.

Pokud pouzivate jakékoli dalsi o¢ni kapky, pockejte alesponi pét minut mezi pouzitim piipravku
Yellox a jinych kapek.

Délka lécby
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V aplikaci pokracujte po dobu prvnich 2 tydni po operaci. Pripravek Yellox nepouzivejte déle nez 2
tydny.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Yellox, nezZ jste mél(a)

Oc¢i si vyplachnéte teplou vodou. Do oka neaplikujte dalsi kapky, dokud nenastane doba pro vasi dalsi
pravidelnou davku. Pokud dojde k nahodnému poziti ptipravku Yellox, vypijte sklenici vody nebo jiné
tekutiny, aby doslo k nafedéni 1é¢ivého piipravku.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Yellox

Aplikujte jednu davku, jakmile si vzpomenete. Pokud se blizi ¢as dalsi davky, zapomenutou davku
vynechejte. Pokracujte dalsi pravidelnou davkou. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat pripravek Yellox
Pripravek Yellox nepfestavejte pouzivat, pokud se neporadite se svym 1ékafem.

Ve vzacnych ptipadech bylo po ukonceni podavani ptipravku Yellox pozorovano nahlé propuknuti
zanétu napt. ve formé otoku sitnice, ktery se mize vyskytnout po operaci Sedého zakalu.

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

4. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se v tydnu nasledujicim po ukonceni 1écby Vas vidéni zhorsi nebo dojde k jeho rozmazani,
kontaktujte okamzité svého 1ékare.

Pokud se u vas v dobé pouzivani téchto ocnich kapek vyskytne jakykoli z nasledujicich nezddoucich
ucinkd, okamzité kontaktujte svého 1ékare:

Méné Casté nezadouci Gcinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Pocit ciziho télesa v oku, zarudnuti a zaniceni oka, poskozeni a zaniceni povrchu oka, vytok z oka,
sveédéni, podrazdéni nebo bolest oka, otok nebo krvaceni ocniho vicka, zhorsené vidéni v disledku
zanétu, pohybujici se body pied o¢ima nebo vyrazné se zhorSujici se zrak, které mohou naznacovat
krvaceni nebo poskozeni zadni ¢asti oka (sitnice), nepfijemné pocity v oku, citlivost na svétlo,
zhor$ené nebo rozmazané vidéni, otok obliCeje, kasel, krvaceni z nosu nebo ryma.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)
Poskozeni povrchu oka, zarudnuti oka, astma.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pitimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich tcinkli uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Yellox uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za
,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Aby nedoslo k infekei, lahvicku 4 tydny po prvnim otevieni zlikvidujte, i kdyz v ni zbyva néjaky
roztok.

Na ptislusné misto na Stitku krabicky zapiSte datum otevieni.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Yellox obsahuje

- Lécivou latkou je bromfenacum. Jeden ml roztoku obsahuje bromfenacum 0,9 mg (jako
bromfenacum natricum sesquihydricum). Jedna kapka obsahuje pfiblizn¢ bromfenacum 33
mikrograml.

- Pomocnymi latkami jsou: kyselina borita, dekahydrat tetraboritanu sodného, siti¢itan sodny
(E221), benzalkonium-chlorid (viz bod 2), tyloxapol, povidon K30, dihydrat dinatrium-edetatu,
voda na injekci, hydroxid sodny (na udrzeni norméalnich hodnot kyselosti - pH)

Jak pripravek Yellox vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Yellox je ¢ira zluta tekutina (roztok) dodavana v baleni obsahujicim jednu 5ml plastovou
lahvi¢ku se Sroubovacim uzavérem.

Drzitel rozhodnuti o registraci
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irsko

Vyrobce

Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/173
13581 Berlin

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské agentury pro
1é¢ivé ptipravky: http://www.ema.europa.cu
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