BILAGA |

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Yellox 0,9 mg/ml 6gondroppar, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml 16sning innehéller 0,9 mg bromfenak (som natriumseskvihydrat).
1 droppe innehaller ungefér 33 mikrogram bromfenak.

Hjélpamne med kénd effekt:
1 ml I6sning innehaller 50 mikrogram bensalkoniumklorid.

For fullstindig forteckning 6ver hjalpadmnen, se avsnitt 6.1.
3. LAKEMEDELSFORM

Ogondroppar, 16sning.

Klar, farglos 16sning.

pH: 8,1-8,5; osmolalitet: 270-330 mOsmol/kg

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Yellox ér indicerad hos vuxna for behandling av postoperativ 6goninflammation efter
kataraktextraktion.

4.2 Dosering och administreringssatt

Dosering
Anvandning hos vuxna, inklusive aldre

En droppe Yellox i det/de paverkade dgat/6gonen tva ganger dagligen med borjan forsta dagen efter
kataraktkirurgi och behandlingen fortsatter under den postoperativa periodens forsta 2 veckor.

Behandlingen ska inte dverstiga 2 veckor, eftersom sékerhetsdata efter denna tid inte finns
tillgdngliga.

Nedsatt lever- och njurfunktion
Yellox har inte studierats hos patienter med leversjukdom eller nedsatt njurfunktion.

Pediatrisk population
Sdkerhet och effekt for bromfenak for barn har inte faststéllts. Inga data finns tillgdngliga.

Administreringssétt
For okuldr anvandning.

Om fler &n ett topiskt 6gonlédkemedel anvénds, ska ldkemedlen administreras med minst 5 minuters
mellanrum.

For att forhindra kontamination av droppspetsen och 16sningen maste man vara noga med att inte
vidrora 6gonlocken, omgivande omraden eller andra ytor med flaskans droppspets.

4.3 Kontraindikationer



Overkinslighet mot bromfenak eller mot nigot hjilpimne listat i avsnitt 6.1 eller mot andra icke-
steroida antiinflammatoriska likemedel (NSAID).

Yellox ér kontraindicerat hos patienter hos vilka astmaattacker, urticaria eller akut rinit utloses av
acetylsalicylsyra eller av andra ldkemedel med prostaglandinsynteshdmmande aktivitet.

4.4 Varningar och forsiktighet

Alla topiska NSAID kan fordroja lakning liksom topiska kortikosteroider. Samtidig anviandning av
NSAID och topiska steroider kan 6ka risken for lakningsproblem.

Korskénslighet
Det finns risk for korskédnslighet mot acetylsalicylsyra, fenylattiksyraderivat och andra NSAID. Darfor

ska behandling av individer som tidigare har visat kénslighet for dessa ldkemedel undvikas (se avsnitt
4.3).

Kiénsliga personer

Hos kénsliga patienter kan fortsatt anvéindning av topiska NSAID, déribland bromfenac, leda till
epitelnedbrytning, korneal fortunning, kornealerosion, kornealsar eller korneaperforation. Dessa
hindelser kan hota synen. Patienter med tecken pé epitelnedbrytning i hornhinnan ska omedelbart
avbryta anvéndning av topiska NSAID och noggrant 6vervakas med avseende pa hornhinnans
tillstdnd. Foljaktligen kan samtidig anvidndning av oftalmiska kortikosteroider och NSAID medfora
hogre risk for korneala biverkningar hos riskpatienter.

Erfarenhet efter marknadsf6ring

Erfarenhet av topiska NSAID efter marknadsforing tyder pa att patienter med komplicerade
Ogonoperationer, korneal denervering, epiteldefekter i hornhinnan, diabetes mellitus och sjukdomar pa
Ogonytan, t.ex. torra 6gon, reumatoid artrit eller upprepade dgonoperationer under kort tid kan ha 6kad
risk for korneala biverkningar som kan hota synen. Topiska NSAID ska anvéndas med forsiktighet hos
dessa patienter.

Det har forekommit rapporter om att oftalmiska NSAID kan orsaka blddning i 6gonvévnader
(daribland hyphema) i samband med 6gonkirurgi. Yellox ska anvindas med forsiktighet hos patienter
med kind blédningsbenédgenhet eller som far andra 1dkemedel som kan forldnga blodningstiden.

Vid utséttning av Yellox har man i sdllsynta fall sett att en uppblossande inflammatorisk reaktion, t.ex.
i form av makuladdem, kan forekomma pa grund av starroperationen.

Ogoninfektion
En akut 6goninfektion kan maskeras av topisk anvindning av antiinflammatoriska ldkemedel.

Anvindning av kontaktlinser

I allménhet rekommenderas inte anvandning av kontaktlinser under den postoperative perioden efter
kataraktkirurgi. Dérfor ska patienter rddas att inte anvanda kontaktlinser under behandling med
Yellox.

Hjélpamnen

Eftersom Yellox innehéller bensalkoniumklorid krévs noggrann 6vervakning vid frekvent eller
langvarig anvandning,.

Bensalkoniumklorid ar kant for att missfarga mjuka kontaktlinser. Kontakt med mjuka kontaktlinser
ska undvikas.

Bensalkoniumklorid har rapporterats orsaka dgonirritation, punktuell keratopati och/eller toxisk
ulcerativ keratopati.

Yellox innehéller natriumsulfit som kan orsaka reaktioner av allergisk typ inklusive anafylaktiska
symtom och livshotande eller mindre allvarliga astmatiska handelser hos kinsliga patienter.



4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har genomforts, inga interaktioner med antibiotikainnehéllande 6gondroppar
som anvénts i samband med kirurgi har rapporterats.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga adekvata data fran anvandningen av bromfenak hos gravida kvinnor. Djurstudier har
visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Den potentiella risken for ménniska ér
okénd. Eftersom den systemiska exponeringen hos icke-gravida kvinnor ér férsumbar efter behandling
med Yellox, kan risken under graviditet anses vara lag.

Pé grund av de kéinda effekterna av ladkemedel som hdmmar prostaglandinbiosyntesen pé fosters
kardiovaskuldra system (slutning av ductus arteriosus), ska dock anvandning av Yellox under
graviditetens tredje trimester undvikas. Anvandning av Yellox rekommenderas i allménhet inte under
graviditet om inte fordelarna uppvéger den potentiella risken.

Amning

Det ér oként om bromfenak eller dess metaboliter utsondras i brostmjolk. Djurstudier har visat att
bromfenak utsondras i mjolk hos rétta efter mycket hoga orala doser (se avsnitt 5.3). Inga effekter
forvantas pd ammade nyfodda barn/spadbarn eftersom systemexponering hos den ammande kvinnan
av bromfenak dr forsumbar. Yellox kan anviandas under amning.

Fertilitet

Inga effekter av bromfenak pa fertiliteten observerades i djurstudier. Dessutom &r den systemiska
exponeringen for bromfenak forsumbar och av detta skél behovs inte graviditetstest eller
preventivmedel.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Yellox har en liten paverkan pa formégan att kora bil eller anviinda maskiner. Overgdende dimsyn kan
uppsta nér dropparna appliceras. Om dimsyn uppstér néar dropparna appliceras, ska patienten
rekommenderas att avsta fran bilkorning och frén att anvénda maskiner tills synen har normaliserats.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sikerhetsprofilen

Baserat pa klinisk data fick totalt 3,4 % av patienterna en eller flera biverkningar. De vanligaste eller
viktigaste biverkningarna i de poolade studierna var onormal kénsla i 6gat (0,5 %), kornealerosion
(lindrig eller méttlig) (0,4 %), 6gonklada (0,4 %), 6gonsmdrta (0,3 %) och 6gonrodnad (0,3 %).
Korneala biverkningar observerades endast i den japanska populationen. Biverkningar medférde sillan
avbrytande. Totalt 8 (0,8 %) patienter avbrét behandlingen i fortid i1 en studie pé grund av en
biverkning. Dessa omfattade 3 (0,3 %) patienter med lindrig kornealerosion, 2 (0,2 %) patienter med
ogonlocksddem och 1 (0,1 %) patient med onormal kénsla i 6gat, kornealodem eller 6gonklada.

Tabell dver biverkningar

Foljande biverkningar klassificerades i1 enlighet med foljande konvention: mycket vanliga (>1/10),
vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100), sillsynta (=1/10 000, <1/1 000), eller
mycket sillsynta (<1/10 000). Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna efter fallande
allvarlighetsgrad.

Tabellen nedan beskriver biverkningar efter organsystem och frekvens.

MedDRA-klassificering | Frekvens Biverkningar
av organsystem




Ogon Mindre vanliga Reducerad synskérpa
Hemorragisk retinopati
Epiteldefekt i hornhinnan**
Kornealerosion (lindrig eller méattlig)
Epitelstorning i hornhinnan
Kornealodem

Retinala exsudat
Ogonsmirta
Ogonlocksblddning
Dimsyn

Fotofobi

Ogonlocksddem
Ogonflytning

Ogonklada

Ogonirritation

Ogonrodnad

Konjunktival hyperemi
Onormal kénsla i 6gat
Ogonobehag

Séllsynta Korneaperforation*®
Kornealsér*
Kornealerosion, kraftig*
Skleromalaci*

Korneala infiltrat™®
Korneal storning*

Kornealarr*
Andningsvagar, brostkorg | Mindre vanliga Epistaxis
och mediastinum Hosta
Néssinusdrianage
Séllsynta Astma*
Allménna symtom Mindre vanliga Ansiktssvullnad

och/eller symtom vid
administreringsstallet

*Allvarliga rapporter fran erfarenhet efter marknadsforing hos mer dn 20 miljoner patienter
** Observerat vid dosering fyra gdnger dagligen

Patienter med tecken pa epitelnedbrytning i hornhinnan ska instrueras att omedelbart avbryta
anviandning av Yellox och noggrant 6vervakas med avseende pa hornhinnans tillstdnd (se avsnitt 4.4).

Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gér det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Inga kliniskt angeldgna onormala fynd eller biverkningar noterades vid administration av 2 droppar 2
mg/ml 16sning 4 ganger dagligen i upp till 28 dagar. Oavsiktlig administrering med mer &n en droppe
ska inte resultera i 6kad topikal exponering eftersom verskottsvolym skdljs ur 6gat pé grund av
begrinsad kapacitet i konjunktivalsidcken.

Det finns praktiskt taget ingen risk for biverkningar pa grund av oavsiktlig oral administrering. Om
innehallet i 5 ml flaskan svéljs korrelerar detta till en oral dos om mindre &n 5 mg bromfenac, vilket ar
30 ganger lagre dn en daglig dos bromfenac oral formulering som anvéndes forr.
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Om Yellox oavsiktligt svéljs, ska man dricka vétska for att spada ut ldkemedlet.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, icke-steroida antiinflammatoriska medel, ACT-
kod: SO1BC11

Verkningsmekanism
Bromfenak ar ett icke-steroid antiinflammatoriskt medel (NSAID) med antiinflammatorisk aktivitet

som man tror beror pa dess forméga att blockera prostaglandinsyntesen genom att himma framst
cyklooxygenas 2 (COX-2). Cyklooxygenas 1 (COX-1) himmas endast i liten utstrackning.

Bromfenak himmade syntesen av prostaglandiner i ciliarkroppen i kaniniris in vitro. IC50-virdena &r
lagre for bromfenak (1,1 uM) &n for indometacin (4,2 uM) och pranoprofen (11,9 uM).

Bromfenak i koncentrationer pa 0,02 %, 0,05 %, 0,1 % och 0,2 % hdmmade néstan alla tecken pa
Ogoninflammation i en experimentell uveitmodell pa kanin.

Klinisk effekt

Tva randomiserade, dubbelblinda multicenterstudier i1 fas Il med parallella grupper genomfordes i
Japan och tva randomiserade (2:1), dubbelblinda, placebokontrollerade multicenterstudier i fas Il med
parallella grupper genomfordes i USA for att utvérdera klinisk sdkerhet och effekt hos Yellox givet tva
ganger dagligen vid behandling av postoperativ inflammation hos patienter som genomgar
kataraktkirurgi. I dessa studier administrerades studiesubstansen ungefar 24 timmar efter
kataraktkirurgi och fortsatte i upp till 14 dagar. Behandlingseftekten utvérderades upp till 29 dagar.

En signifikant storre andel patienter i Yellox-gruppen, 64,0 % mot 43,3 % i placebogruppen
(p<0,0001), hade fullstindig utlikning av 6goninflammationen vid studiedag 15. Det férekom
signifikant férre celler i frimre 6gonkammaren och férre sjukdomsutbrott inom de forsta 2 veckorna
efter kirurgi (85,1 % av patienterna hade utbrottspoing pé <1) jdmfort med placebo (52 %). Skillnaden
i frekvens utldkt inflammation visade sig redan dag 3.

I en stor vélkontrollerad studie som genomfordes i Japan, visade sig Yellox vara lika effektiv som
pranoprofen 6gondroppar, 10sning.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har tagit bort kravet att skicka in studieresultat for Yellox for alla
grupper av den pediatriska populationen for postoperativ dgoninflammation (se avsnitt 4.2 for
information om pediatrisk anvéndning).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Bromfenak tranger effektivt igenom hornhinnan hos kataraktpatienter. En engéngsdos gav en

genomsnittlig hogsta koncentration i kammarvattnet pa 79+68 ng/ml 150—180 minuter efter
administrering. Koncentrationerna kvarstod i 12 timmar i kammarvattnet med métbara nivaer upp till
24 timmar i de viktigaste 6gonvévnaderna inklusive nédthinnan. Efter administrering av bromfenak
Ogondroppar tva ganger dagligen var plasmakoncentrationerna inte kvantifierbara.

Distribution

Bromfenak visar hog bindning till plasmaproteiner. In vitro var 99,8 % bundna till proteiner i human
plasma.

Ingen biologiskt relevant melaninbindning observerades in vitro.

Studier pa kanin med radioaktivt mérkt bromfenak har visat att de hdgsta koncentrationerna efter
topisk administrering observeras i hornhinnan foljt av bindhinnan och kammarvattnet. Endast 14ga
koncentrationer observerades i linsen och glaskroppen.



Biotransformation

In vitro-studier indikerar att bromfenak frimst metaboliseras av CYP2C9, som inte finns vare sig i
iris/ciliarkropp eller i retina/koroidea och nivén av detta enzym i hornhinnan r mindre &n 1 % jamfort
med motsvarande leverniva.

Hos oralt behandlade ménniskor dr den oférandrade modersubstansen den storsta komponenten i
plasma. Flera konjugerade och okonjugerade metaboliter har identifierats, dar den cykliska amiden &r
den storsta metaboliten i urin.

Eliminering

Efter okuldr administrering ér halveringstiden for bromfenak i kammarvatten 1,4 timmar, vilket
indikerar snabb eliminering.

Efter oral administrering av 14C-bromfenak till friska frivilliga fann man att utséndring via urinen var
den viktigaste vigen for utsondring av radioaktivt méarkt substans och svarade for ungefér 82 %,
medan fekal exkretion utgjorde ungefér 13 % av dosen.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gingse studier avseende sidkerhetsfarmakologi, allméntoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet
visade inte ndgra sirskilda risker for méanniska. Orala doser pa 0,9 mg/kg/dag till ratta (900 ganger
rekommenderad 6gondos) orsakade dock embryofetal dodlighet, 6kad neonatal mortalitet och
reducerad postnatal tillvéxt. Dréktiga kaniner som behandlades oralt med 7,5 mg/kg/dag (7 500 ganger
rekommenderad 6gondos) orsakade 6kad postimplantatorisk forlust (se avsnitt 4.6).

Djurstudier har visat utsondring av bromfenak i modersmjolk nir det ges oralt i doser pa 2,35 mg/kg,
vilket dr 2 350 ganger rekommenderad dgondos. Efter okulir administrering kunde plasmanivaer dock
inte detekteras (se avsnitt 5.2).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning éver hjalpamnen

Borsyra

Borax

Natriumsulfit, vattenfri (E221)
Tyloxapol

Povidon (K30)
Bensalkoniumklorid
Dinatriumedetat

Vatten for injektionsvitskor
Natriumhydroxid (fér pH-justering)

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.
6.3 Hallbarhet

2 ar.
Efter forsta 6ppnandet: 4 veckor

6.4  Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Patienter ska instrueras att ha flaskan ordentligt stingd nér det inte anvinds.

6.5 Forpackningstyp och innehall



5 ml 16sning i en klamflaska av polyeten med en droppspets och ett skruvlock av polyeten.
Forpackning med 1 flaska.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion
Inga sdrskilda anvisningar.

Ej anvént lakemedel och avfall skall kasseras enligt gdllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praha 7

Tjeckien

Tel.: +420 234 719 600

Fax.: +420 234 719 619

E-post: czech.info@valeant.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/11/692/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet: 23.05.2011
Datum for fornyat godkdnnande: 11.01.2016

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Information om detta likemedel finns tillgéinglig p&4 Europeiska lidkemedelsmyndighetens hemsida
http://www.ema.europa.eu.




BILAGAII

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET



A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

Tyskland

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt likemedel.
C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning
over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 1 direktiv 2001/83/EG
och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pd webbportalen f6r europeiska likemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgirder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forsiljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in
e pa begdran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ladkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR EN FLASKA 5 ML

1. LAKEMEDLETS NAMN

Yellox 0,9 mg/ml 6gondroppar, 16sning
bromfenak

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

1 ml I6sning innehaller 0,9 mg bromfenak (som natriumseskvihydrat).
En droppe innehaller ungefir 33 mikrogram bromfenak.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Borsyra, borax, vattenfri natriumsulfit (E221) (se bipacksedeln for ytterligare information), tyloxapol,
povidon, dinatriumedetat, bensalkoniumklorid (se bipacksedeln for ytterligare information), vatten for
injektionsvétskor, natriumhydroxid (fér pH-justering)

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

6gondroppar, 16sning
1x5 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvéndning.
Okuldr anvdndning.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP
Kassera oanvént innehdll 4 veckor efter dppnandet.
Oppnad:

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras vid hogst 25 °C.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS) |

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praha 7

Tjeckien

12.

NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/11/692/001

13.

TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14,

ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15.

BRUKSANVISNING

| 16.

INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Yellox

|17,

UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18.
OGA

UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

PC:
SN:
NN:
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FLASKETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Yellox 0,9 mg/ ml 6gondroppar, 16sning
bromfenak
Okuldr anvdndning

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

5ml

6.  OVRIGT

15



B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Yellox 0,9 mg/ml 6gondroppar, l6sning
Bromfenak

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Yellox dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Yellox
Hur du anvinder Yellox

Eventuella biverkningar

Hur Yellox ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Yellox ar och vad det anvands for

Yellox innehaller bromfenak och tillhdr en grupp av ldkemedel som kallas icke-steroida
antiinflammatoriska medel (NSAID). Det verkar genom att blockera vissa substanser som orsakar
inflammation.

Yellox anvinds for att minska dgoninflammation efter operation av gra starr hos vuxna.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Yellox

Anvand inte Yellox

- om du &r allergisk mot bromfenak eller mot nagot av 6vriga innehallsimnen i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6).

- om du har fatt astma, hudallergi eller kraftig inflammation i ndsan nir du har anvint andra
NSAID. Exempel pd NSAID ir: acetylsalicylsyra, ibuprofen, ketoprofen, diklofenak.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel

- om du anvénder lokala steroider (t.ex. kortison), eftersom detta kan orsaka odnskade
biverkningar.

- om du har blédningsproblem (t.ex. blodarsjuka) eller har haft sddana tidigare, eller om du tar
andra ldkemedel som kan forldanga blodningstiden (t.ex warfarin, klopidogrel, acetylsalicylsyra).

- om du har 6gonproblem (t.ex. torra dgon, hornhinneproblem).

- om du har diabetes.

- om du har kronisk ledgangsreumatism.

- om du har genomgatt upprepade dgonoperationer under kort tid.

Anvindning av kontaktlinser rekommenderas inte efter operation av grastarr. Anvand dérfor inte
kontaktlinser under tiden du anvander Yellox.

Barn och ungdomar
Yellox ska inte anvéndas till barn och ungdomar.

17



Andra lakemedel och Yellox
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander Yellox.

Yellox ska inte anvéindas under graviditetens sista tre manader. Lakare kan forskriva detta 1dkemedel
under graviditet om forvantad nytta for modern dverskrider den eventuella risken for bebisen. Yellox
kan forskrivas till ammande mddrar och har ingen visentlig paverkan pa fertiliteten.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Du kan fa dimsyn under en kort stund efter att du har anvént denna 6gondroppe. Om du far dimsyn nér
du droppar Yellox, ska du inte kora bil eller anvéinda maskiner forrdn du ser tydligt.

Yellox innehaller natriumsulfit och bensalkoniumklorid

Natriumsulfit kan orsaka allergiska reaktioner eller astmaanfall vilka ibland kan vara allvarliga och
livshotande.

Bensalkoniumklorid dr ett konserveringsmedel som kan orsaka 6gonirritation eller problem pa
Ogonytan. Anvénd inte Yellox nér du bar kontaktlinser, eftersom bensalkoniumklorid missfargar dem.

3. Hur du anvander Yellox

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Dos

Rekommenderad dos ér en droppe Yellox i det/de paverkade dgat/6gonen tva ganger dagligen
(morgon och kvill). Anvénd inte fler &n en droppe i det/de paverkade dgat/6gonen tva génger
dagligen.

Borja anvédnda dropparna dagen efter operationen av grastarr.

Administrering

Yellox ska anvéndas i 6gonen.

- Tvitta hinderna innan du anviander 6gondropparna.

- Sétt dig i en bekvam och stabil stéllning.

- Skruva av flasklocket.

- Hall flaskan upp och ner mellan tummen och fingrarna.

- Luta huvudet bakat.

- Dra ned ditt undre 6gonlock med ett rent finger.

- Placera flaskspetsen néra dgat.

- Vidror inte dgat eller 6gonlocket, omgivande omréden eller andra ytor med droppanordningen.
- Tryck forsiktigt pa flaskan sé att en droppe Yellox frigors.
- Sting flasklocket ordentligt omedelbart efter anvandning.
- Forvara flaskan ordentligt stingd nér den inte anvénds.

Om du anvénder andra 6gondroppar, ska du vinta minst fem minuter efter att du har anvént Yellox
innan du anviander de andra dropparna.

Behandlingstid:
Fortsitt med dropparna under de forsta tva veckorna efter operationen. Anvind inte Yellox under

langre tid &n 2 veckor.
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Om du har anvant fér stor mangd av Yellox

Skolj ur 6gat med varmt vatten. Droppa inte i fler droppar forrén det &r dags for nésta vanliga dos. Om
du oavsiktlig sviéljer Yellox, ska du dricka ett glas vatten eller annan vétska for att spada ut
lakemedlet.

Om du har glémt att anvanda Yellox

Ta en enda dos sé snart du kommer ihag det. Om det ndstan dr dags for nésta dos, s later du bli att ta
den missade dosen. Fortsitt med nésta vanliga planerade dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos.

Om du slutar att anvanda Yellox
Sluta inte att anvidnda Yellox utan att tala med din ldkare.

I sdllsynta fall kan man nir man slutar ta Yellox fa en uppblossande inflammatorisk reaktion, t.ex. i
form av svullnad av néthinnan pé& grund av gréstarroperationen.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om du far nedsatt syn eller dimsyn veckan efter att behandlingen har upphort kontaktaomedelbart din
lakare.

Om du mérker ndgon av féljande biverkningar niar du anviander dropparna, s kontakta omedelbart din
lakare.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos 1 av 100 anvéndare)

En kénsla av att ha fatt ett frimmande foremal i1 6gat, rodnad och inflammation i dgat, skada och
inflammation i1 dgats yta, dgonflytning, klada, irritation eller smérta i 6gat, svullnad eller blddning i
ogonlocket, forsdmrad syn pa grund av inflammation, prickar eller flackar som ror sig framfor 6gonen
eller forsdmrad syn vilket kan tyda pa blodning eller skada baktill i 6gat (ndthinnan), obehag i 6gat,
ljuskénslighet, forsimrad syn eller dimsyn, svullnad i ansiktet, hosta, ndsblodning eller rinnande nésa.

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos 1 till 1000 anvandare)
Skada pé d6gonytan, 6gonrodnad, astma.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar

direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i Appendix V. Genom att rapportera biverkningar
kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Yellox ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskan eller kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Kassera flaskan 4 veckor efter dppnandet for att forhindra infektion, &ven om det finns 16sning kvar.
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Skriv datum f6r 6ppnandet pa kartongens etikett i avsett utrymme.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ér bromfenak. En ml 16sning innehaller 0,9 mg bromfenak (som
natriumseskvihydrat). En droppe innehéller ungefar 33 mikrogram bromfenak.

- Ovriga innehéllsimnen &r: borsyra, borax, vattenfri natriumsulfit (E221), bensalkoniumklorid
(se avsnitt 2), tyloxapol, povidon (K30), dinatriumedetat, vatten for injektionsvétskor,
natriumhydroxid (for att halla normal surhetsgrad).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Yellox ér en klargul vitska (16sning) som levereras i en forpackning innehallande en 5 ml plastflaska
med skruvlock.

Innehavare av godkannande for forsaljning

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praha 7
Tjeckienczech.info@valeant.com
Tillverkare

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

Tyskland

For ytterligare upplysningar om detta ladkemedel, kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forséljning:

BE/LU/NL CYy

Bausch & Lomb Pharma nv/sa, Belgium Kypropharm Ltd.

Tel: 00 31 (0) 20 20 61 682 TnA: + 357 22 43 46 99

BG LV

PharmaSwiss EOOD UAB ,,PharmaSwiss‘

Ten.: +359289 52110 Tel: + 371 67502185

Cz LT

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o0. UAB ,,PharmaSwiss

Tel: + 420 234 719 600 Tel. +370 5 2790 762

IE /UK HU

Bausch & Lomb U.K., Ltd. Valeant Pharma Magyarorszag Kft.
Tel: +44 (0) 1748 828864 Tel: +36 1 345 5900

DE MT

Dr. Gerhard Mann Chem.- Pharm Fabrik GmbH Laboratoire Chauvin, France
Tel: +49 (0)30 33093 0 Tél: + 33 (0)4 67 12 30 30
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EE
PharmaSwiss Eesti OU
Tel: + 372 6827403

GR
Pharmaswiss Hellas A.E.
TnA: +30 210 8108 460

ES
Bausch & Lomb, S.A.
Tel: + 34 91 657 63 36

FR
Laboratoire Chauvin SAS
Tél: + 33 (0)4 67 12 30 30

IT

Bausch & Lomb-IOM S.p.A.

Tel: + 39 (0)2 27407300

HR
PharmaSwiss d.o.o.
Tel: +385 1 6311 833

Denna bipacksedel &ndradessenast

AT

Dr. Gerhard Mann Chem.- Pharm Fabrik GmbH

Tel: + 49 (0)30 33093 0

PL
Valeant Pharma Poland sp. z 0. o.
Tel.: +48 17 865 51 00

PT
Bausch & Lomb, S.A. (Sucursal Portugal)
Tel: +351 21424 1510

RO
Valeant Pharma S.R.L.
Tel: +40 374 102 600

Sl
PharmaSwiss d.o.o.
Tel: +386 1 2364 700

SK
Valeant Slovakia s.r.o.
Tel: +421 3233 4900

DK/NO/FI/SE/IS
Bausch & Lomb Nordic AB
+46 8 616 95 00

Information om detta ldkemedel finns tillgdnglig pa Europeiska likemedelsmyndighetens hemsida

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