BILAG I

PRODUKTRESUME



1. LAGEMIDLETS NAVN

Yellox 0,9 mg/ml gjendraber, oplgsning

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

1 ml oplesning indeholder 0,9 mg bromfenac (i form af natriumsesquihydrat).
En drébe indeholder ca. 33 mikrogram bromfenac.

Hjelpestof, som behandleren skal vaere opmerksom pé:
Hver ml oplesning indeholder 50 mikrogram benzalkoniumchlorid.

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

@jendraber, oplesning.

Klar gul oplesning.

pH: 8,0-8,5; osmolalitet: 270-310 mOsmol/kg
4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Yellox er indiceret til voksne til behandling af postoperativ okuler inflammation efter
kataraktekstraktion.

4.2 Dosering og administration

Dosering
Brug hos voksne, inklusive celdre patienter

Dosis er en drébe Yellox i det/de opererede gje/gjne to gange daglig, med start dagen efter
kataraktoperationen og fortsattelse i de forste 2 uger af den postoperative periode.

Behandlingen ber ikke overstige 2 uger, da der ikke foreligger sikkerhedsdata for behandling ud over
dette tidsrum.

Nedsat lever- og nyrefunktion
Yellox er ikke undersagt hos patienter med leversygdom eller nyrefunktionsnedsettelse.

Padiatrisk population
Bromfenacs sikkerhed og virkning hos barn er ikke klarlagt. Der foreligger ingen data.

Administration
Okular anvendelse.

Hvis der bruges flere end et lokalt virkende oftalmologiske leegemidler, skal hvert enkelt leegemiddel
indgives med et mellemrum pa mindst 5 minutter.

Det skal undgés at berere gjenldg, omgivende omrader eller andre overflader med flaskens
drabetellerspids for at forebygge kontamination af drabetaellerspidsen og oplesningen.

4.3 Kontraindikationer



Overfolsomhed over for bromfenaceller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1 eller
andre non-steroide anti-inflammatoriske leegemidler (NSAID).

Yellox er kontraindiceret hos patienter, hvor anfald af astma, urticaria eller akut rhinitis fremkaldes af
acetylsalicylsyre eller af andre leegemidler med prostaglandinsyntetase-hemmende effekt.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Alle topikale NSAID kan lige som topikale kortikosteroider heemme eller forsinke heling. Samtidig
brug af NSAID og topiale steroider kan ege muligheden for helingsproblemer.

Krydssensitivitet

Der er mulighed for krydssensitivitet over for acetylsalicylsyre, fenylacetinsyre-derivater og andre
NSAID. Behandling af individer, som tidligere har udvist overfalsomhed over for disse l&gemidler
skal derfor undgas (se pkt. 4.3)..

Folsomme personer

Hos felsomme patienter kan fortsat brug af lokaltvirkende NSAID, inklusive bromfenac, resultere i
epitelnedbrydning, udtynding af kornea, erosion af kornea, ulceration af kornea eller perforation af
kornea. Disse hendelser kan true synet. Patienter med tegn pa epitelnedbrydning i kornea skal
gjeblikkeligt ophere med brug af topikal NSAID ,og korneas tilstand skal ngje overviges. Hos
risikopatienter kan samtidig brug af oftalmologiske korticosteroider og NSAID derfor medfere en
hgjere risiko for uenskede hendelser i cornea.

Erfaring efter markedsforing

Erfaring efter markedsforing med topikal NSAID antyder, at patienter med komplicerede okulere
operationer, denervering af cornea, epiteldefekter i cornea, diabetes mellitus og sygdomme i den
okulere overflade, f.eks. ’dry eye syndrome”, rheumatoid arthritis eller gentagne gjenoperationer
inden for et kort tidsrum kan have gget risiko for bivirkninger i cornea, som kan true synet. Topikal
NSAID skal bruges med forsigtighed hos disse patienter.

Det er rapporteret, at okuleer NSAID kan medfore oget bladning i gjenvaev (inklusive hyphama) i
forbindelse med gjenoperationer. Yellox skal bruges med forsigtighed hos patienter med kendt
bledningstendens eller patienter, som modtager andre leegemidler, der kan forleenge bledningstiden.

I sjeeldne tilfeelde er der ved behandlingsopher med Yellox blevet observeret en opblussen af det
inflammatoriske respons f.eks. i form af macular adem efter operation for gra steer.

Okuler infektion
En akut okuler infektion kan maskeres af t brug af topikale anti-inflammatoriske leegemidler.

Brug af kontaktlinser

Generelt kan det ikke anbefales at bruge kontaktlinser i den postoperative periode efter kataraktkirurgi.
Patienter skal derfor tilrades ikke at bruge kontaktlinser under behandlingen med Yellox.

Hjelpestoffer
Benzalkoniumchlorid

Dette leegemiddel indeholder 0,00185 mg benzalkoniumchlorid pr. drabe, svarende til 0,05 mg/ml.

Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blede kontaktlinser og kan @ndre farven af kontaktlinserne.
Patienten skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter,
forkontaktlinserne sattes i igen.

Rapporteringer har vist, at benzalkoniumchlorid kan medfere gjenirritation, symptomer pa terre gjne
og det kan pavirke tarefilmen og hornhindeoverfladen. Skal anvendes med forsigtighed hos patienter

med terre gjne og hos patienter, hvor hornhinden kan vare kompromitteret.
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Patienter ber monitoreres under langvarig anvendelse.
4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udfert interaktionsundersggelser. Der er ikke rapporteret interaktioner med antibiotiske
gjendréber brugt i forbindelse med kirurgi.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet

Der er ingen eller utilstraekkelige data for anvendelse af bromfenac til gravide kvinder. Dyreforseg har
pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker kendes ikke. Da den
systemiske eksposition hos kvinder, der ikke er gravide, er ubetydelig efter behandling med Yellox,
kan risikoen under graviditet anses for at vere lav.

Brug af Yellox i graviditetens tredje trimester skal dog undgas pga. de kendte effekter af prostaglandin
biosyntese-heemmende leegemidler pa fosterets kardiovaskulere system (lukning af ductus arteriosus).
Brug af Yellox anbefales generelt ikke under graviditet, medmindre fordelen opvejer den potentielle
risiko.

Amning

Det er ukendt, om bromfenac eller dets metabolitter udskilles i human melk. Dyreforseg har vist
udskillelse af bromfenac i melken hos rotter efter meget heje orale doser (se pkt. 5.3). Der forventes
ingen pavirkning af nyfedte/spaedbern, ammet af megdre 1 behandling med bromfenac, da den
systemiske eksponering er ubetydelig. Yellox kan anvendes under amning.

Fertilitet

Dyreforsgg paviste ingen virkninger af bromfenac pa fertiliteten. Den systemiske eksponering for
bromfenac er desuden negligeabel. Af denne arsag er graviditetsprove eller kontraception ikke
pakravet.

4.7 Virkning pa evnen til at fere motorkeretsj og betjene maskiner

Yellox pavirker i mindre grad evnen til at fore motorkeretaj og betjene maskiner. Forbigaende sloret
syn kan forekomme ved drypning. Hvis sleret syn forekommer ved drypning, skal patienterne radgives
til at undlade at fore motorkeretojer eller betjene maskiner, indtil synet er klart.

4.8 Bivirkninger

Oversigt over sikkerhedsprofil
Pé grundlag af tilgeengelige kliniske data fik i alt 3,4 % af patienterne én eller flere bivirkninger. De

mest almindelige eller de mest vigtige bivirkninger i de poolede studier var unormal folelse 1 gjet

(0,5 %), erosion af kornea (mild eller moderat) (0,4 %), gjenklae (0,4 %), gjensmerter (0,3 og
gjenradme (0,3 %). Bivirkninger i kornea blev kun observeret i den japanske population. Bivirkninger
medforte sjeeldent tilbagetraekning fra studiet. I alt 8 (0,8 %) patienter opherte med behandlingen i
studiet for tidligt pga. en bivirkning. Disse patienter omfattede 3 (0,3 %) patienter med mild erosion af
kornea, 2 (0,2 %) patienter med gjenlagsedem og 1 (0,1 %) patient med unormal folelse i gjet, sdem 1
kornea eller gjenkloe.

Bivirkninger i tabelform

Folgende bivirkninger blev klassificeret i henhold til felgende konvention: Meget almindelig (>1/10);
almindelig (>1/100 til <1/10); ikke almindelig (=1/1.000 til <1/100), sjelden (>1/10.000 til <1/1.000);
meget sjelden (<1/10,000). Inden for hver enkelt frekvensgruppe skal bivirkningerne opstilles efter,
hvor alvorlige de er. De alvorligste bivirkninger skal anferes forst.
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Nedenstaende tabel beskriver bivirkninger i henhold til organklasser og frekvens.

Systemorganklasser i Frekvens Bivirkninger
henhold til MedDRA

Oine Ikke almindelig Nedsat synsstyrke
Haemoragisk retinopati
Epiteldefekt i kornea**
Erosion i kornea (mild eller moderat)
Epitelsygdom i kornea
Korneagdem
Retinacksudat
@jensmerter

Bledning i gjenldg
Slaret syn

Fotofobi

Ojenlagsedem

Pus fra gjet

Ojenkloe

@Gjenirritation
Ojenredme
Konjunktival hyperemi
Unormal felelse i gjet
Okulzrt ubehag

Sjelden Korneaperfusion*

Sar pa kornea*

Erosion i kornea, alvorlig*
Skleromalaci*

Infiltrater i kornea*
Sygdom i kornea*

Ar pa kornea*

Luftveje, thorax og Ikke almindelig Epistaksis
mediastinum Hoste
Lobende nase

Sjeelden Astma*

Almene symptomer og Ikke almindelig Ansigtshavelse
reaktioner pa
administrationsstedet

* Alvorlige rapporter fra erfaring efter markedsfering med flere end 20 millioner patienter
** Observeret ved dosering fire gange daglig

Patienter med tegn pé epitelnedbrydning i kornea skal instrueres i gjeblikkeligt at ophere med brug af
Yellox, og kornea skal ngje overvéages (se pkt. 4.4).

Indberetning af formodede bivirkninger
Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende

overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der blev ikke noteret abnorme fund eller bivirkninger af klinisk relevans ved adminsitration af to
draber 2 mg/ml oplesning fire gange om dagen i en periode pa op til 28 dage. Utilsigtet administration
af mere end én drébe bar ikke resultere i gget topikal eksponering, da det overskydende volumen vil
lobe ud af gjet som folge af begranset kapacitet i konjunktivalsaekken.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Der er praktisk taget ingen risiko for bivirkninger som falge af utilsigtet oral indtagelse. Indtagelse af
indholdet i en flaske med 5 ml svarer til en oral dosis pa under 5 mg bromfenac, hvilket er 30 gange
lavere end den daglige dosis bromfenac i oral formulering, som blev anvendt tidligere.

Hvis Yellox ved et uheld, indtages oralt, skal der bruges vaeske til at fortynde medicinen.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Oftalmologiske midler, anti-inflammatoriske midler, non-steroider,
ATC-kode: SO1BC11

Virkningsmekanisme

Bromfenac er et non-steroidt antiinflammatorisk middel (NSAID), som har antiinflammatorisk
aktivitet, der anses for at skyldes dets evne til at blokere prostaglandinsyntese gennem primaert at
haemme cyclooxygenase 2 (COX-2). Cyclooxygenase 1 (COX-1) heemmes kun i ringe omfang.
Bromfenac h&emmede in vitro prostaglandinsyntesen i corpus ciliare i iris hos kaniner. IC50-verdierne
var lavere for bromfenac (1,1 pM) end for indometacin (4,2 uM) og pranoprofen (11,9 uM)

Ved koncentrationer pa 0,02 %, 0,05 %, 0,1 % og 0,2 % haemmede bromfenac nasten alle tegn pa
okuler inflammation i en eksperimentel uveitis-model hos kaniner.

Klinisk virkning og sikkerhed

Der blev foretaget to randomiserede, dobbeltblinde, multicenter, parallelgruppe, fase Il-studier i Japan
og to randomiserede (2:1), dobbeltblinde, placebokontrollerede multicenter, parallelgruppe, fase I11-
studier i USA for at vurdere den kliniske sikkerhed og effektivitet af Yellox doseret to gange daglig i
behandlingen af postoperativ inflammation hos patienter, der gennemgik kataraktkirurgi. I disse
studier blev stoffet administreret ca. 24 timer efter kataraktkirurgi og behandlingen fortsatte i op til

14 dage. Behandlingseffekten blev evalueret i op til 29 dage.

En signifikant sterre andel af patienter i Yellox gruppen 64,0 % vs. 43,3 % i placebogruppen
(p<0,0001) opnaede komplet svind af okuler inflammation ved studiedag 15. Der var signifikant faerre
celler i forreste kammer og “flare” inden for de forste 2 uger efter kirurgi (85,1 % af patienter med
flare-score pa <1) vs. placebo (52 %) Forskellen i hastigheden for inflammationsopher viste sig
allerede ved dag 3.

I et stort velkontrolleret studie, der blev foretaget i Japan, viste Yellox sig at vare lige sé effektiv som
pranoprofen okuler oplesning.

Padiatrisk population

Det Europziske Laegemiddelagentur har dispenseret fra kravet om at fremlaegge resultaterne af studier
med Yellox i alle undergrupper af den paediatriske population ved postoperativ okuleer inflammation
(se pkt. 4.2 for oplysninger om padiatrisk anvendelse).

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Absorption
Bromfenac trenger effektivt igennem kornea pé kataraktpatienter: En enkelt dosis resulterede i middel

peak-koncentrationer i kammervaske pa 79+68 ng/ml ved 150-180 minutter efter dosering.
Koncentrationerne blev opretholdt i 12 timer i kammervaesken med malelige niveauer op til 24 timer i
storstedelen af okulert veev, inklusive retina. Efter dosering to gange daglig med bromfenac
gjendraber var plasmakoncentrationerne ikke kvantificerbare.

Fordeling
Bromfenac viser hgj plasmaproteinbinding. /n vitro var 99,8 % bundet til proteiner i humant plasma.

Der blev ikke observeret nogen biologisk relevant melaninbinding in vitro.
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Studier hos kaniner med radiomerket bromfenac har pavist, at de hegjeste koncentrationer efter topikal
administration observeres i cornea efterfulgt af konjunktiva og kammervasken. Der blev kun
observeret lave koncentrationer i linsen og corpus vitreum.

Biotransformation

In vitro studier indikerer, at bromfenac hovedsageligt metaboliseres af CYP2C9, der er fraveerende i
bade corpus ciliare i iris og i retina/choroidea, og at niveauet af dette enzym i cornea er mindre end
1 % sammenlignet med det tilsvarende leverniveau.

Hos mennesker behandlet oralt er det ueendrede leegemiddelstof

hovedkomponenten i plasma. Flere konjugerede og ukonjugerede metabolitter er blevet identificeret
med det cykliske amid som verende den vigtigste urinmetabolit.

Elimination

Efter okulaer administration er bromfenacs halveringstid i kammervandet 1,4 timer, hvilket indikerer
hurtig eliminering.

Efter oral administration af 14C-bromfenac til raske frivillige fandtes urinudskillelse at vaere den
vigtigste rute for radioaktive udskillelser, idet den udgjorde ca. 82 %, mens fakal udskillelse
repraesenterede ca. 13 % af dosen.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

Non-kliniske data viser ingen speciel risiko for mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet efter gentagne doser, genotoksicitet og karcinogenicitet.

0,9 mg/kg/dag hos rotter ved orale doser (900 gange den anbefalede okularealmiske dosis)
forarsagede imidlertid embryo-fetal letalitet, oget neonatal mortalitet og reduceret postnatal vakst.
Gravide kaniner, der blev behandlet oralt med 7,5 mg/kg/dag (7500 gange den anbefalede oftalmiske
dosis), forarsagede oget postimplantationstab (se pkt. 4.6).

Dyreforseg har vist udskillelse af bromfenac i brystmelk ved oral anvendelse ved doser pa
2,35 mg/kg, hvilket er 2350 gange den anbefalede oftalmiske dosis. Plasmaniveauer var imidlertid
ikke péviselige efter okulaer administration (se pkt. 5.2).

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjelpestoffer

Borsyre

Borax

Natriumsulfit, vandfrit (E221)
Tyloxapol

Povidon (K30)
Benzalkoniumchlorid
Dinatriumedetat

Vand til injektioner
Natriumhydroxid (til pH-justering)

6.2  Uforligeligheder
Ikke relevant.
6.3 Opbevaringstid

2 ar.
Efter forste abning: 4 uger.



6.4 Serlige opbevaringsforhold

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 C.
Patienterne ber instrueres i at opbevare flasken tet tillukket, nar den ikke er i brug.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

5 ml oplesning i en trykbar polyethylen-flaske med en drabetaellerspids og et skrueldg af polyethylen.
Pakken indeholder 1 flaske.

6.6 Regler for bortskaffelse

Ingen sarlige forholdsregler.
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER

EU/1/11/692/001

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsforingstilladelse:18.05.2011

Dato for seneste fornyelse:11.01.2016

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette leegemiddel findes pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu



http://www.ema.europa.eu/

BILAG 11

FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED
HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET



A. FREMSTILLERE AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLERE
ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd de fremstillere, der er ansvarlige for batchfrigivelse

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

Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)
Kravene for fremsendelse af PSUR er for dette leegemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer

(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedregrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europeaiske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet endres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig endring 1 benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepal (legemiddelovervagning eller risikominimering) er net.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL

1"



A. ETIKETTERING
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

KARTON TIL ENKELT FLASKE 5 ML

1. LAGEMIDLETS NAVN

Yellox 0,9 mg/ml/ gjendraber, oplgsning
bromfenac

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

1 ml oplesning indeholder 0,9 mg bromfenac (i form af natriumsesquihydrat).
En drébe indeholder ca. 33 mikrogram bromfenac.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER

Borsyre, borax, vandfrit natriumsulfit (E221), tyloxapol, povidon, dinatriumedetat,
benzalkoniumchlorid (se indleegssedlen for yderligere oplysninger), vand til injektioner,
natriumhydroxid (til pH-justering)

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

gjendraber, oplesning
Ix5ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Les indlagssedlen inden brug.
Okuler anvendelse.

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAEAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgaengeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

| 8.  UDLOBSDATO

EXP
Eventuelt ubrugt leegemiddel kasseres 4 uger efter forste &bning.
Abnet:

‘ 9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

13



Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 C.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/11/692/001

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Yellox

‘ 17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

FLASKEETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Yellox 0,9 mg/ ml gjendraber, oplasning
bromfenac
Okuler anvendelse

| 2. ADMINISTRATIONSMETODE
| 3. UDLOBSDATO
EXP
4. BATCHNUMMER
Lot
B INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER
5ml

| 6. ANDET

15



B. INDLAGSSEDDEL
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Yellox 0,9 mg/ml ejendréber, oplosning
Bromfenac

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

Gem indlegssedlen. Du kan f& brug for at leese den igen.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Legen har ordineret dette laegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

1.

AN o

1.

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Yellox
Sadan skal du bruge Yellox

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Virkning og anvendelse

Yellox indeholder bromfenac og tilherer en gruppe legemidler, der kaldes non-steroide anti-
inflammatoriske leegemidler (NSAID’er). Det virker ved at blokere visse stoffer, der er involveret 1
udviklingen af betendelsen.

Yellox bruges til at reducere gjenbetaendelse efter kataraktoperation hos voksne.

2.

Det skal du vide, for du begynder at bruge Yellox

Brug ikke Yellox

Hyvis du er allergisk over for bromfenac eller et af de gvrige indholdsstoffer i Yellox (angivet i
afsnit 6).

Hvis du haft astma, hudallergi eller intens betaendelse i neesen ved brug af andre NSAID er.
Eksempler pd NSAID’er er: acetylsalicylsyre, ibuprofen, ketoprofen, diclofenac.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du bruger dette leegemiddel

Hvis du bruger topiske steroider (f.eks. kortison), da det kan medfere uenskede bivirkninger.
Hvis du har blgdningsproblemer (f.eks. haemofili), eller har haft det tidligere, eller hvis du tager
anden medicin, som kan forleenge bledningstiden (f.eks. warfarin, clopidogrel,
acetylsalicylsyre).

Hvis du har gjenproblemer (f.eks. torre gjne, problemer med hornhinden).

Hvis du har diabetes.

Hvis du har rheumatoid arthritis (leddegigt).

Hvis du har faet gentagne gjenoperationer inden for et kort tidsrum.

Det frarades at bruge kontaktlinser efter en kataraktoperation. Derfor ma du ikke bruge kontaktlinser
mens du bruger Yellox.
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Beorn og unge
Yellox ber ikke anvendes til barn og unge.

Brug af anden medicin sammen med Yellox

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget
anden medicin eller planlaegger at ta anden medicin.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege til rads, feor du bruger dette laegemiddel.

Yellox ber ikke bruges i de sidste tre méneder af graviditeten. Leegen kan dog ordinere dette
leegemiddel til en gravid kvinde, hvis den forventede fordel for moderen opvejer den mulige risiko for
barnet. Yellox kan ordineres til kvinder, der ammer, og det har ingen vigtig indflydelse pa
frugtbarheden.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Dit syn kan blive sleret i et kort tidsrum efter brug af disse gjendraber. Hvis du oplever sleret syn efter

inddrypning af Yellox, ma du ikke fore motorkeretgjer eller betjene maskiner, for dit syn er klart.

Yellox indeholder benzalkoniumchlorid
Dette leegemiddel indeholder 0,00185 mg benzalkoniumchlorid pr. drabe, svarende til 0,05 mg/ml.

Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blede kontaktlinser og kan @&ndre farven af kontaktlinserne.
Du skal tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, for du satter
kontaktlinserne i igen.

Benzalkoniumchlorid kan ogsé give gjenirritation, iser hvis du har terre gjne eller problemer med
hornhinderne (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet sdsom svie eller
smerte, nar du bruger dette leegemiddel, skal du tale med din laege.

3. Sadan skal du bruge Yellox

Brug altid legemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Dosis

Den anbefalede dosis er én drabe Yellox i det/de opererede gje/ajne to gange daglig (morgen og
aften). Brug ikke mere end én drébe i det/de opererede gje/ajne 2 gange daglig. Begynd med at bruge
draberne dagen efter din kataraktoperation.

Administration (indgivelse)

Yellox er til okulaer brug (i gjnene).

- Vask handerne inden du bruger gjendréberne.

- Find en bekvem og stabil position.

- Drej flaskehatten og abn den.

- Vend flasken nedad og hold den mellem tommelfingeren og fingrene.
- Bgj hovedet bagover.

- Trak ned i det nederste gjenlag med en ren finger.

- Far flaskespidsen taet mod gjet.
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- Undgé at berere gjet eller gjenlaget, de omgivende omrader eller andre overflader med
drabetelleren.

- Tryk forsigtigt pé flasken, sé der frigives én drabe Yellox.

- Luk flaskehztten godt straks efter brug.

- Flasken skal opbevares teet tillukket, nar den ikke er i brug.

Vent mindst fem minutter mellem brug af Yellox og andre draber, hvis du bruger andre gjendraber.

Behandlingsvarighed
Fortsaet med gjendréberne i de forste 2 uger efter operationen. Brug ikke Yellox laengere end 2 uger.

Hyvis du har brugt for meget Yellox

Skyl gjet med varmt vand. Anvend ikke flere dréber, for det er tid for den naste sedvanlige dosis.
Hvis Yellox synkes ved et uheld, skal der indtages et glas vand eller anden vaske for at fortynde
medicinen.

Hvis du har glemt at bruge Yellox

Brug en enkelt dosis, s& snart du kommer i tanke om det. Hvis det naesten er tid til den neeste dosis,
skal du springe den glemte dosis over. Fortsaet med den naste seedvanlige planlagte dosis. Du ma ikke
bruge en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at bruge Yellox
Du ma ikke holde op med at bruge Yellox uden at tale med din lege.

I sjeeldne tilfaelde er der ved behandlingsopher med Yellox blevet observeret en opblussen af det
inflammatoriske respons, f.eks. i form af haevelse af nethinden, efter operation for gra steer.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Kontakt
din laege ojeblikkeligt, hvis du far nedsat eller sleret syn ugen efter behandlingens afslutning.

Kontakt straks din leege, hvis du bemarker en af folgende bivirkninger, mens du bruger gjendréberne.

Ikke almindelige bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer)

Folelse af at have et fremmedlegeme i gjet, redme og betendelse i gjet, skade og betaendelse i gjets
overflade, pus i gjet, klge, irritation eller smerte i gjet, haevelse eller bledning i gjenlaget, nedsat syn
pga. betendelse, flydere eller bevagende pletter for gjnene eller nedsat syn, der kan veare tegn pa
bladning eller skade pa gjets bagside (retina), ubehag i gjet, lysoverfolsomhed, nedsat eller sleret syn,
haevelse af ansigtet, hoste, neseblodning eller labende nase.

Sjeeldne bivirkninger (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer)
Skade pé gjets overflade, redme i gjet, astma.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem
anfort i Appendiks V.

19


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for born.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter ’EXP”. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Kasser flasken 4 uger efter forste abning for at forebygge infektion, ogsé selvom oplesningen ikke er
opbrugt.
Skriv datoen for abning af kartonetiketten i det dertil beregnede omrade.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Yellox indeholder:

- Aktivt stof: bromfenac. En ml oplesning indeholder 0,9 mg bromfenac (i form af
natriumsesquihydrat). En drabe indeholder ca. 33 mikrogram bromfenac.

- @vrige indholdsstoffer: borsyre, borax, vandfrit natriumsulfit (E221), benzalkoniumchlorid (se
afsnit 2), tyloxapol, povidon (K30), dinatriumedetat, vand til injektion, natriumhydroxid (for at
holde syreniveauerne normale).

Udseende og pakningssterrelser
Yellox er en klar gul vaeske (oplesning), der leveres i en pakning med én 5 ml plasticflaske med
skruelag.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus
Dublin 24, D24PPT3
Irland

Fremstiller
Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabrik GmbH

Brunbiitteler Damm 165/173
13581 Berlin
Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest zendret

Du kan finde yderligere oplysninger om Yellox pé Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside
http://www.ema.europa.eu/.
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