ANEXO1I

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml, concentrado para solucidn para irrigacion intraocular

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada 4 ml de concentrado para solucion en el vial contienen hidrocloruro de fenilefrina, equivalente a
40,6 mg (10,2 mg/ml) de fenilefrina, y ketorolaco trometamol, equivalente a 11,5 mg (2,88 mg/ml) de
ketorolaco.

Tras la dilucion en 500 ml de solucion para irrigacion, la solucion resultante contiene 0,081 mg/ml
de fenilefrina y 0,023 mg/ml de ketorolaco.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Concentrado para solucion para irrigacion intraocular.

Solucioén transparente, incolora o ligeramente amarillenta, con un pH de 6,3 £ 0,3.

4. DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Omidria esta indicado en pacientes adultos para el mantenimiento de la midriasis intraoperatoria, la
prevencion de la miosis intraoperatoria y la reduccion del dolor ocular posoperatorio agudo en la
cirugia de cataratas.

4.2 Posologia y forma de administracion

Omidria debe administrarlo, en un entorno quirtrgico controlado, un cirujano
oftalmologico cualificado con experiencia en cirugia de cataratas.

Posologia

La dosis recomendada de Omidria concentrado para solucion es de 4,0 ml diluidos en 500 ml de
solucion para irrigacion, administrados mediante irrigacion intraocular en el ojo afectado, durante
la cirugia.

Para consultar las instrucciones de dilucion del medicamento antes de la administracion,
ver seccion 6.6.

Poblaciones especiales

Personas de edad avanzada
Se han realizado estudios clinicos con pacientes de edad avanzada. No es necesario ajustar la

dosis. Insuficiencia renal o hepdtica

No se han realizado estudios especificos con Omidria en pacientes con insuficiencia renal o
hepatica. No se prevén ajustes de la dosis ni precauciones especiales en pacientes con insuficiencia
renal o hepatica (ver seccion 5.2).



Poblacion pediatrica
No se ha establecido la seguridad y eficacia de Omidria en pacientes de menos de 18 afios. No
se dispone de datos.

Forma de administracién
Via intraocular (tras la dilucion).
Para un solo uso.

Omidria no se ha evaluado en ausencia de agentes midriaticos y anestésicos preoperatorios estandar.
El oftalmoélogo puede administrar en el preoperatorio, cuando lo considere conveniente, antibioticos,
anestésicos, corticosteroides, agentes midriaticos y antiinflamatorios no esteroideos (AINE) en gotas
oftalmicas.

Antes de administrar el medicamento
Omidria se debe diluir en 500 ml de solucion para irrigacion antes del uso. Para consultar

las instrucciones de dilucion, ver seccion 6.6.

La solucion para irrigacion que contiene Omidria esta destinada para uso durante el procedimiento

quirtrgico de la misma forma que se utilizaria la solucidn para irrigacion estandar.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad a los principios activos o a alguno de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
Pacientes con glaucoma de angulo cerrado.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo
El medicamento se debe diluir antes de su aplicacion intraocular.

Omidria esta indicado para afiadirlo a la solucion para irrigacion utilizada durante los
procedimientos de cirugia de cataratas, exclusivamente.

No esta indicado para uso sin diluir, uso en inyeccion intravitrea, uso oftalmico topico general o
uso sistémico no ocular.

No se ha evaluado la seguridad y eficacia de Omidria en pacientes con antecedentes de
uveitis, traumatismo del iris o uso de antagonistas adrenérgicos alfa.

Cuando se utilice Omidria, se deben tener en cuenta las siguientes advertencias y
precauciones relacionadas con el uso topico oftalmico de fenilefrina y ketorolaco:

Reacciones cardiovasculares

Se han notificado reacciones cardiovasculares graves, incluyendo arritmia ventricular e infarto de
miocardio, en pacientes que utilizaron fenilefrina oftalmica. Tales episodios, a veces mortales, se
produjeron habitualmente en pacientes con enfermedades cardiovasculares preexistentes.

Se han notificado aumentos significativos de la tension arterial tras la instilacion de fenilefrina topica
ocular. Aunque la exposicion sistémica es minima y transitoria, se deben, no obstante, extremar las
precauciones al tratar a pacientes con hipertension mal controlada. El riesgo de aumento de la presion
arterial puede ser mayor en pacientes que requieren un tiempo de cirugia prolongado.

Se debe abordar el hipertiroidismo y las enfermedades cardiovasculares inestables antes de la cirugia.



Sensibilidad cruzada

Existe un riesgo de sensibilidad cruzada con el acido acetilsalicilico, los derivados del acido
fenilacético y otros AINE. Se ha notificado broncoespasmo o exacerbacion del asma asociados con
el uso de soluciones oftalmicas de ketorolaco en pacientes con hipersensibilidad al acido
acetilsalicilico/los AINE o con antecedentes de asma. Por tanto, Omidria se debe utilizar con
precaucion en pacientes que han manifestado previamente sensibilidad a estos principios activos.

Se sabe que con el uso topico oftalmico de fenilefrina y ketorolaco se producen reacciones
cardiovasculares y reacciones de sensibilidad cruzada cuando se utilizan en forma de monoterapia
en niveles de concentracion mas altos que los presentes en Omidria.

El uso de Omidria durante la cirugia de cataratas puede alterar temporalmente la vision
(ver seccion 4.7).

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
No se han realizado estudios de interacciones.

Las interacciones metabdlicas intraoculares son improbables, dado que la fenilefrina y el ketorolaco se
eliminan de la camara anterior por irrigacion durante el procedimiento quirargico y por la normal
circulacion del humor acuoso en el posoperatorio. La intensidad del efecto midriatico de Omidria se
puede ver alterada en pacientes que reciben de forma concomitante medicamentos que pueden afectar
al tamano de la pupila, como los opiaceos (mioticos) o los antihistaminicos no sedantes (midriaticos).

El uso concomitante de fenilefrina y atropina puede aumentar los efectos hipertensores e inducir
taquicardia en algunos pacientes. La fenilefrina puede potenciar los efectos depresores
cardiovasculares de algunos medicamentos anestésicos inhalados. En un estudio farmacocinético en el
que se evalu6é Omidria, la exposicidn sistémica tanto a la fenilefrina como al ketorolaco fue minima y
transitoria. Por consiguiente, no se esperan interacciones.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Mujeres en edad fértil

No se recomienda utilizar Omidria en mujeres en edad fértil que no estén utilizando
métodos anticonceptivos.

Embarazo

No hay datos o estos son limitados relativos al uso de hidrocloruro de fenilefrina y/o ketorolaco

trometamol en mujeres embarazadas. No se recomienda utilizar Omidria durante el embarazo.

Lactancia

Se desconoce si la fenilefrina se excreta en la leche materna. El ketorolaco se excreta en la leche
materna tras la administracion sistémica. No se puede excluir el riesgo en recién nacidos/nifios.
Omidria no se debe utilizar durante la lactancia.

Fertilidad

No hay datos o estos son limitados relativos al uso de hidrocloruro de fenilefrina y/o
ketorolaco trometamol y la fertilidad en seres humanos.

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La influencia de Omidria sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es importante. Dado que



la vision puede quedar temporalmente afectada tras la cirugia de cataratas en pacientes que reciben
Omidria; se debe avisar a los pacientes de que no conduzcan ni utilicen maquinas hasta que tengan una
vision clara. Ver seccion 4.8 para mas detalles sobre las posibles alteraciones visuales.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

El perfil de seguridad de Omidria se basa en los datos de 459 pacientes adultos recopilados durante el
desarrollo clinico, obtenidos de estudios controlados y aleatorizados. Las reacciones adversas
notificadas en pacientes que recibieron Omidria fueron las manifestaciones posoperatorias tipicas; la
mayor parte de las veces su intensidad fue leve o moderada y se resolvieron sin intervencion ni
efectos residuales. Las reacciones adversas notificadas con mayor frecuencia fueron dolor ocular (4,8
%), inflamacion de la camara anterior (3,9 %), hiperemia conjuntival (2,2 %), fotofobia (1,7 %),
edema corneal (1,3 %) e inflamacion (1,3 %). Cada uno de estos episodios se notificd con una
frecuencia similar en los pacientes que recibieron placebo.

Tras la exposicion poscomercializacion a Omidria, fundamentalmente en los Estados Unidos de
América (EE.UU.), se han producido muy pocas sospechas de reacciones adversas. Las reacciones
adversas mas frecuentes son un pequefio numero de casos de edema corneal que en su mayoria no
revistieron gravedad y se resolvieron por si solos. El perfil de seguridad global de Omidria en el
mercado es similar al de la experiencia en los estudios clinicos con este medicamento.

Tabla de reacciones adversas

Seguin la frecuencia, las reacciones adversas se definen como sigue: muy frecuentes (> 1/10), frecuentes (>
1/100 a < 1/10), poco frecuentes (> 1/1.000 a < 1/100), raras (= 1/10.000 a < 1/1.000), muy raras (<
1/10.000) y frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Sistema de clasificacion de Frecuentes Poco frecuentes

organos

Trastornos del sistema nervioso Cefalea

Trastornos oculares Dolor ocular. Molestias oculares.
Inflamacion de la camara |Inflamacion ocular.
anterior. Irritacion ocular.
Hiperemia conjuntival. Edema conjuntival.
Edema corneal. Trastorno corneal.
Fotofobia. Midriasis.

Vision borrosa.

Disminucion de la agudeza visual.
Moscas volantes.

Prurito ocular.

Dolor palpebral.

Sensacion de cuerpo extrafio en el ojo.
Deslumbramiento.

Aumento de la presion intraocular.

Trastornos gastrointestinales Nauseas.

Trastornos generales y Inflamacion. Dolor.
alteraciones en el lugar de

administracion




Descripcion de reacciones adversas especificas

Las reacciones cardiovasculares y las reacciones de sensibilidad cruzada son reacciones adversas
conocidas asociadas al uso topico oftalmico de fenilefrina y ketorolaco cuando se utilizan en forma
de monoterapia en niveles de concentracion mas altos que los presentes en Omidria.

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite supervisar de forma continuada la relacion beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a
los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema
nacional de notificacion incluido en el Anexo V.

4.9 Sobredosis

En caso de inyeccion intracameral accidental de la solucion concentrada, se debe evacuar

inmediatamente la cdmara anterior e irrigarse con solucion para irrigacion oftalmologica estandar.

La sobredosis sistémica de fenilefrina puede provocar un rapido aumento de la presion arterial.
También puede provocar cefalea, ansiedad, nduseas y vomitos y arritmia ventricular. En caso de
sobredosis de fenilefrina, se recomienda inyectar rapidamente un agente bloqueante adrenérgico
alfa, como fentolamina.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: agentes oftalmologicos, simpaticomiméticos exc. preparaciones contra el
glaucoma. Cédigo ATC: SO1FB51

Mecanismo de accion

La fenilefrina y el ketorolaco de Omidria actiian por mecanismos distintos para mantener la
midriasis intraoperatoria, prevenir la miosis intraoperatoria y reducir el dolor posoperatorio agudo.

La fenilefrina es un agonista de los receptores adrenérgicos al y actia como agente midriatico al
contraer el musculo radial del iris, dilatando la pupila con escasa o nula cicloplejia. Se produce
vasoconstriccion en la circulacion conjuntival y en otros vasos oculares en la medida en que
estén expuestos al medicamento.

Ketorolaco es un AINE que inhibe ambas enzimas ciclooxigenasas (COX1 y COX2), reduciendo el
dolor y la inflamacion al disminuir la concentracion de prostaglandinas en los tejidos como
resultado del traumatismo quirargico. Ketorolaco, al inhibir la sintesis de prostaglandinas
secundaria a la agresion quirrgica ocular o provocada por la estimulacion mecénica directa del
iris, puede también contribuir a la prevencion de la miosis inducida por la cirugia.

Eficacia clinica y seguridad

La eficacia y seguridad de Omidria se evalu6 en dos estudios clinicos en fase III, aleatorizados,
multicéntricos, doble ciego y controlados con placebo, en los que participaron 808 pacientes
adultos sometidos a cirugia de cataratas. La poblacion de los estudios oscilaba entre los 26 y los 90
afos de edad (59 % mujeres, 41 % hombres; 80 % de raza blanca, 12 % de raza negray 8 % de
otras razas). El 19 % de las cataratas eran nucleares de grado 2 o 3 segtn el sistema LOCS II. El
53 % de los pacientes tenian el iris de color marrén; el 28 %, azul y el 19 %, de otros colores.

Se aleatorizo a los pacientes a Omidria o placebo (1:1). Todos los pacientes se trataron con los agentes


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=S01FB&showdescription=no
https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=S01FB&showdescription=no

anestésicos y midriaticos topicos preoperatorios habituales. Se midio el diametro de la pupila a lo
largo del procedimiento quirargico. El dolor posoperatorio se evalué mediante una escala analdgica
visual (EAV) de 0-100 mm.

Para el analisis estadistico del cambio del didmetro pupilar (mm) durante la cirugia respecto al
momento basal, se utilizo la prueba de Cochran-Mantel-Haenszel (CMH) ajustada por estratos de
aleatorizacion. En el estudio 1, la diferencia media ponderada en la prueba de CMH (Omidria —
placebo) de la media del area bajo la curva (AUC) fue de 0,58 mm [IC del 95 %: 0,48, 0,68]

(p <0,0001). En el estudio 2, la diferencia media ponderada en la prueba de CMH (Omidria

— placebo) de la media del AUC fue de 0,59 mm [IC del 95 %: 0,49, 0,69] (p < 0,0001).

La midriasis se mantuvo en los grupos tratados con Omidria, mientras que los grupos tratados
con placebo experimentaron una progresiva contraccion de la pupila (ver Figura 1).



Figura 1. Cambio del diametro pupilar intraoperatorio (mm) respecto al momento basal
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La prevencion de la miosis se confirm6 en un analisis categorico. En el estudio 1, solo el 4 % de los
pacientes del grupo de Omidria, comparado con el 23 % en el grupo placebo, presentaron un diametro
pupilar < 6 mm en el momento de la limpieza del material cortical y el 3 % de los pacientes del grupo
de Omidria, comparado con el 28 % en el grupo placebo, presentaron una contraccion pupilar > 2,5
mm (p < 0,0001 en ambos casos, prueba Chi -cuadrado). En el estudio 2, solo el 4 % de los pacientes
del grupo de Omidria, comparado con el 23 % en el grupo placebo, presentaron un diametro pupilar
< 6 mm en el momento de la limpieza del material cortical y el 1 % de los pacientes del grupo de



Omidria, comparado con el 27 % en el grupo placebo, presentaron una contraccion pupilar > 2,5

mm (p < 0,0001, prueba Chi-cuadrado).

Placebo Omidria
Estudio 1 N=201 N=201
Grupo de analisis (n) (n=180) (n=184)
Cambio del AUC desde el momento basal para el -0,5 (0,58) 0,1(0,41)
diametro pupilar (mm) durante la cirugia (criterio co-
principal de valoracion) [media (DE)]
Diametro < 6 mm en cualquier momento 85 (47 %) 19(10 %)
Diametro < 6 mm en el momento de la limpieza del 41 (23 %) 7(4 %)
material cortical
Contraccién pupilar > 2,5 mm 50 (28 %) 6(3 %)
Estudio 2 N=204 N=202
Grupo de analisis (n) (n=200) (n=195)
Cambio del AUC desde el momento basal para el -0,5 (0,57) 0,1(0,43)
diametro pupilar (mm) durante la cirugia (criterio co-
principal de valoracion) [media (DE)]
Diametro < 6 mm en cualquier momento 76 (38 %) 18(9 %)
Diametro < 6 mm en el momento de la limpieza del 46 (23 %) 8(4 %)
material cortical
Contraccién pupilar > 2,5 mm 53 (27 %) 2(1 %)

También se demostrd una reduccion significativa del dolor ocular durante las primeras 10 a 12 horas del
posoperatorio. Se realizaron analisis estadisticos del dolor a partir de la EAV de 100 mm, mediante una
prueba de CMH ajustada por estratos de aleatorizacion. En el estudio 1, la diferencia media ponderada en
la prueba de CMH (Omidria — placebo) para la media del AUC fue de -5,20 mm [IC del 95 %: -7,31, -
3,09] (p <0,001). En el estudio 2, la diferencia media ponderada en la prueba de CMH (Omidria —

placebo) para la media del AUC fue de -4,58 mm [IC del 95 %: -6,92, -2,24] (p < 0,001).

Placebo Omidria
Estudio 1 N=201 N=201
Grupo de analisis (n) (n=201) (n=201)
AUC para la puntuacion en la EAV del dolor ocular a 9,2+12,9 4,1+8,07
las 12 horas (criterio co-principal de valoracion) [media
+DE]
Pacientes con EAV = 0 en todos los momentos 28 (14 %) 48 (24 %)
Pacientes con EAV > 40 en algin momento 30 (15 %) 13(7 %)
Estudio 2 N=204 N=202
Grupo de analisis (n) (n=202) (n=202)
AUC para la puntuacion en la EAV del dolor ocular a 8,9+15,19 4,3+8,75
las 12 horas (criterio co-principal de valoracion) [media
+DE]
Pacientes con EAV = 0 en todos los momentos 41 (20 %) 56 (28 %)
Pacientes con EAV > 40 en algiin momento 27 (13 %) 16 (8 %)

Los analisis histologicos en los estudios preclinicos de toxicologia demostraron la ausencia de
efectos en la cornea relacionados con el tratamiento y, en los estudios clinicos con Omidria, no
se observaron efectos perjudiciales sobre la agudeza visual con la mejor correccion (AVMC). En
los estudios clinicos no se hicieron recuentos de células endoteliales.
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Poblacién pediatrica

La Agencia Europea de Medicamentos ha concedido al titular un aplazamiento para presentar los
resultados de los ensayos realizados con Omidria en uno o mas grupos de la poblacion pediatrica
en procedimientos terapéuticos sobre cristalino (ver seccidon 4.2 para consultar la informacion
sobre el uso en la poblacion pediatrica).

5.2 Propiedades farmacocinéticas

En un estudio farmacocinético en el que se evalué Omidria, la exposicion sistémica tanto a
la fenilefrina como al ketorolaco fue minima y transitoria.

Absorcidén

Solo en 1 de 14 pacientes se encontraron niveles plasmaticos detectables de fenilefrina. La
concentracion maxima observada en este paciente fue de 1,7 ng/ml, que se alcanzé después de la
instilacion de gotas de fenilefrina topica en el preoperatorio y antes de la exposicion a Omidria.

Se detectaron concentraciones plasmaticas de ketorolaco en 11 de 14 pacientes. La
concentracion maxima de ketorolaco observada fue de 4,2 ng/ml.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los datos de los estudios preclinicos que figuran en las publicaciones cientificas sobre los
componentes individuales de Omidria no muestran riesgos especiales para los seres humanos
segun los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas,
genotoxicidad, potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.

Se llevo a cabo un estudio toxicologico de dosis tinica con monos verdes africanos expuestos a
soluciones para irrigacion ocular que contenian la combinacion de fenilefrina y ketorolaco utilizada
durante la cirugia de catarata. No se observaron reacciones adversas o signos patologicos
relacionados con los farmacos cuando se administraron combinaciones de fenilefrina y ketorolaco
en solucion para irrigacion a concentraciones de hasta 7200 uM de fenilefrina y 900 uM de
ketorolaco. Estas concentraciones son mas de 10 veces superiores a la concentracion de cada agente
administrado clinicamente a los pacientes que reciben Omidria.

6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Acido citrico monohidrato

Citrato de sodio dihidrato

Hidroxido de sodio (para ajuste del pH)

Acido clorhidrico (para ajuste del pH)

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento no debe mezclarse con otros, excepto con los mencionados en la seccion 6.6.
6.3 Periodo de validez

Sin abrir: 5 afios.

Una vez abierto, el medicamento se debe diluir inmediatamente.

10



Tras la dilucion, se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica de uso durante 6 horas a 25 °C.
Utilizar en las 6 horas siguientes a la dilucion. Desde un punto de vista microbiologico, el
medicamento se debe utilizar inmediatamente. Si no se utiliza inmediatamente, los tiempos de uso
y las condiciones de almacenamiento antes del uso son responsabilidad del usuario.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

No conservar a temperatura superior a 25 °C.

Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
Tras la dilucion, no conservar a temperatura superior a 25 °C.

6.5 Naturaleza y contenido del envase

Vial de 5 ml de cristal incoloro tipo I con un tapén de goma de butilo provisto de un cierre de
polipropileno de apertura facil. Cada vial de un solo uso viene acondicionado en una caja de carton.

Tamaifio de envase: envase multiple con 10 (1 caja de 10) viales de un solo uso.
6.6 Precauciones especiales de eliminacién y otras manipulaciones

Para preparar Omidria para irrigacion intraocular, diluir 4,0 ml (el contenido de 1 vial) del
concentrado para solucion en 500 ml de solucion para irrigacion oftalmoldgica estandar.

Instrucciones que se deben seguir:

- Inspeccionar visualmente el vial para comprobar que no contenga particulas. Solo se debe
utilizar el concentrado para solucion si es transparente, incolora o ligeramente amarillenta y
sin particulas visibles.

- Mediante una técnica aséptica, retirar 4,0 ml del concentrado para solucidon con una
aguja estéril adecuada.

- Los 4,0 ml del concentrado para solucion se deben inyectar en una bolsa/frasco
de 500 ml de solucion para irrigacion.

- La bolsa/frasco se debe invertir suavemente para mezclar la solucion. La solucion se debe
usar en las 6 horas siguientes a la preparacion.

- Inspeccionar visualmente la bolsa/frasco para comprobar que no contenga particulas.
Solo se debe utilizar la solucion si es transparente, incolora y sin particulas visibles.

- No se debe afiadir ninglin otro medicamento a la solucion para irrigacion preparada.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con €l se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Rayner Surgical (Irlanda) Limited
El centro empresarial Mill

Carretera de enlace de Newtown
Drogheda

A92CD3D

Condado de Louth

Irlanda

Teléfono: +353 12654985

Fax: +44 (0) 1903 751 470

Correo electronico: Pharma-ra@rayner.com
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8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/15/1018/001

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION
Fecha de la primera autorizacion: 28/julio/2015

Fecha de renovacion: 23/julio/2020

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

03/2024

La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO II

. FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE
LOS LOTES

. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA

UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO
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A. FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccion del (de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberacion de los lotes

Fabricacion de envases Farmaca (MPF) B.V.,
Neptuno 12, Heerenveen, 8448CN,
Los paises bajos

El prospecto impreso del medicamento debe especificar el nombre y direccion del
fabricante responsable de la liberacion del lote en cuestion.

B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE SUMINISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica restringida (ver Anexo I: Ficha Técnica o Resumen de
las Caracteristicas del Producto, seccion 4.2).

C. OTRAS CONDICIONES Y REQUISITOS DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION

. Informes periodicos de seguridad (IPSs)

Los requerimientos para la presentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la
lista de fechas de referencia de la Union (lista EURD) prevista en el articulo 107quater,
apartado 7, de la Directiva 2001/83/CE y cualquier actualizacion posterior publicada en el
portal web europeo sobre medicamentos.

D. CONDICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA
UTILIZACION SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

. Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacion de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones
de farmacovigilancia necesarias segin lo acordado en la version del PGR incluido en el Modulo
1.8.2 de la autorizacion de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se acuerde
posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

. A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

. Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o como
resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o0 minimizacion de riesgos).
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ANEXO IIT

ETIQUETADO Y PROSPECTO
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A. ETIQUETADO
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA EXTERIOR (con BLUE BOX)

En la caja exterior se incluira el recuadro azul conforme a los requisitos del pais.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml, concentrado para solucion para irrigacion
intraocular fenilefrina/ketorolaco

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada 4 ml de concentrado para solucion en vial contienen hidrocloruro de fenilefrina, equivalente a
40,6 mg (10,2 mg/ml) de fenilefrina, y ketorolaco trometamol, equivalente a 11,5 mg (2,88 mg/ml) de
ketorolaco.

Tras la dilucion, la solucion resultante contiene 0,081 mg/ml de fenilefrina y 0,023 mg/ml

de ketorolaco.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: acido citrico monohidrato, citrato de sodio dihidrato, hidroxido de sodio/acido
clorhidrico, agua para preparaciones inyectables

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Concentrado para solucion para irrigacion intraocular
Envase multiple: 10 (1 caja de 10) viales

5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.
Via intraocular (tras la dilucién).
Para un solo uso.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE
MANTENERSE FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION
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No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
Usar inmediatamente después de la dilucion.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
NO UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO
(CUANDO CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION

Rayner Surgical (Irlanda) Limited
El centro empresarial Mill

Carretera de enlace de Newtown
Drogheda

A92CD3D

Condado de Louth

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/15/1018/001

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

[16.  INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador tnico.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN

NN
18



INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA INTERMEDIA (sin BLUE BOX)

En la caja intermedia no se incluira el recuadro azul.

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml, concentrado para solucion para irrigacion
intraocular fenilefrina/ketorolaco

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Cada 4 ml de concentrado para solucion en vial contienen hidrocloruro de fenilefrina,
equivalente a 40,6 mg de fenilefrina y ketorolaco trometamol, equivalente a 11,5 mg
de ketorolaco.

Tras la diluciodn, la solucion resultante contiene 0,081 mg/ml de fenilefrina y 0,023

mg/ml de ketorolaco.

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Excipientes: acido citrico monohidrato, citrato de sodio dihidrato, hidroxido
de sodio/acido clorhidrico, agua para preparaciones inyectables

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Concentrado para solucién para irrigacion intraocular
1 vial. Subunidad de un envase multiple; no puede venderse por separado.

5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via intraocular (tras la dilucion).
Para un solo uso.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE
MANTENERSE FUERA DE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

| 7. OTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

| 8. FECHA DE CADUCIDAD

EXP
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.
Usar inmediatamente después de la dilucion.

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
NO UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO
(CUANDO CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECCION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION
DE COMERCIALIZACION

Rayner Surgical (Irlanda) Limited
El centro empresarial Mill

Carretera de enlace de Newtown
Drogheda

A92CD3D

Condado de Louth

Irlanda

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/15/1018/001

13. NUMERO DE LOTE

Lote

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

| 15. INSTRUCCIONES DE USO

| 16. INFORMACION EN BRAILLE

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

VIAL

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml, concentrado para solucion para irrigacion
intraocular fenilefrina/ketorolaco
Via intraocular (tras la dilucion).

2. FORMA DE ADMINISTRACION

Para un solo uso.
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

3. FECHA DE CADUCIDAD

EXP

4. NUMERO DE LOTE

Lote

5. CONTENIDO EN PESO, EN VOLUMEN O EN UNIDADES

4 ml

6. OTROS
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B. PROSPECTO
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Prospecto: informacion para el usuario

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml, concentrado para solucion para irrigacion intraocular
fenilefrina/ketorolaco

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento,

porque contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si

se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Omidria y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Omidria
Como usar Omidria

Posibles efectos adversos

Conservacion de Omidria

Contenido del envase e informacion adicional

SN A WD

1.  Qué es Omidria y para qué se utiliza

Omidria es un medicamento que se utiliza durante la cirugia ocular. Contiene los principios activos
fenilefrina y ketorolaco. La fenilefrina actia manteniendo la pupila dilatada (agrandada).
Ketorolaco es un medicamento para el dolor que pertenece al grupo de los antiinflamatorios no
esteroideos (AINE); ademas, ayuda a que la pupila no se contraiga (se haga mas pequeiia).

Omidria se utiliza en adultos para el lavado ocular durante la cirugia para la implantacion de una lente
que sustituya al cristalino (la lente natural del ojo, que enfoca la luz que pasa a través de la pupila y
permite ver con claridad). Esto se conoce como cirugia de catarata. El medicamento se utiliza para
mantener la pupila dilatada durante la cirugia y reducir el dolor del ojo tras la intervencion.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Omidria

No use Omidria:

- si es alérgico a fenilefrina o a ketorolaco o a cualquiera de los demas componentes de
este medicamento (incluidos en la seccion 6),

- si sufre un trastorno ocular llamado glaucoma de angulo cerrado.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico, farmacéutico o enfermero antes de empezar a usar Omidria si:

- padece una enfermedad del corazon,

- tiene la presion arterial elevada,

- su glandula tiroides es excesivamente activa (hipertiroidismo),

- es alérgico al acido acetilsalicilico u otros analgésicos denominados antiinflamatorios
no esteroideos (AINE),

- padece asma.

Si alguna de las situaciones anteriores es aplicable en su caso, consulte a su médico, quien decidira
si Omidria es adecuado para usted.
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Niiios y adolescentes
Omidria no se debe utilizar en nifios y adolescentes menores de 18 afios, ya que no se ha estudiado

en estos grupos de edad.

Uso de Omidria con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera tener

que tomar cualquier otro medicamento.

- En especial, informe a su médico si esta utilizando algun medicamento para dilatar (hacer mas
grande) la pupila (p.ej., atropina u homatropina). El uso de este tipo de medicamentos al mismo
tiempo que Omidria puede aumentar la presion arterial y hacer que en algunos pacientes el
latido de su corazon sea mas rapido.

- Informe también a su médico si estd tomando un analgésico opidceo o un antihistaminico que no
cause somnolencia. Estos medicamentos, cuando se toman al mismo tiempo que Omidria, pueden
afectar a la capacidad de Omidria para dilatar (hacer mas grande) la pupila de cara a la cirugia.

- Uno de los principios activos de Omidria puede reaccionar con varios tipos de anestésicos. Su
médico sabra de cuales se trata. En caso de que la cirugia ocular a la que se va a someter
requiera anestesia general, hable de ello con su médico.

Embarazo y lactancia
Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion

de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medicamento.

Omidria no se debe utilizar durante el embarazo. Si usted tiene la posibilidad de quedarse
embarazada, debe utilizar un método anticonceptivo adecuado antes de que le administren Omidria.

Omidria no se debe utilizar durante la lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

La influencia de Omidria sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas es importante.
Dado que la vision puede quedar afectada, no debe conducir ni utilizar maquinas hasta que su
vision haya vuelto a la normalidad. Esto puede durar desde varias horas hasta alrededor de un dia,
dependiendo de otros medicamentos que su médico puede utilizar durante la cirugia.

3. Coéomo usar Omidria

Le administraran Omidria en un hospital o una clinica, y lo hara un médico cualificado o un
cirujano especialista en cirugia ocular.

Omidria se utiliza en forma de solucion para limpiar el ojo (solucidn para irrigacion) durante la
cirugia de cataratas.

Si usa mas Omidria del que debe

Fenilefrina, uno de los principios activos de Omidria, puede provocar un rapido aumento de la
tension arterial si se administra en exceso y pasa a la sangre en cantidad suficiente como para afectar
a otras partes del cuerpo. También puede provocar dolor de cabeza, ansiedad, nauseas, vomitos y un
ritmo cardiaco anormalmente elevado.

El médico controlara cualquier signo o sintoma de efectos adversos y los tratara si es necesario.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico
o enfermero.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque

no todas las personas los sufran.

Los efectos adversos que se indican a continuacion son habitualmente de intensidad leve a moderada

y suelen desaparecer por si solos, sin ningtin efecto a largo plazo.

Efectos adversos que afectan al ojo:

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

- dolor ocular,

- inflamacién de la parte frontal del ojo,

- 0jos 10jos,

- hinchazon de la cornea (la capa transparente que recubre la parte frontal del ojo),
- sensibilidad a la luz.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
- molestias oculares,

- inflamacién ocular,

- irritacion ocular,

- enrojecimiento ocular,

- problemas en la cérnea como rasgufios o sequedad,

- dilatacién de la pupila,

- vision borrosa,

- disminucion de la agudeza visual,

- pequefias manchas oscuras que se mueven en el campo de vision,
- picor de ojos,

- dolor en los parpados,

- sensacion de tener algo metido en el ojo,

- deslumbramiento,

- aumento de la presion intraocular.

Efectos adversos que afectan al organismo:
Efectos adversos frecuentes:
- inflamacion ocular.

Efectos adversos poco frecuentes:
- nauseas,

- dolor,

- dolor de cabeza.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede

comunicarlos directamente a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Anexo V.
Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas
informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Omidria

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja después
de «CAD». La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.
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No conservar a temperatura superior a 25 °C. Conservar el vial en el embalaje exterior para
protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento si observa que la solucidn esta turbia o contiene particulas.
La solucion diluida se debe utilizar en las 6 horas siguientes a la dilucion.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara
a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Omidria

Los principios activos son fenilefrina (como hidrocloruro) y ketorolaco (como
trometamol). Cada vial de 4,0 ml de solucion contiene 40,6 mg (10,2 mg/ml) de fenilefrina
y 11,5 mg (2,88 mg/ml) de ketorolaco.

Los demas componentes son:

- Acido citrico monohidrato

- Citrato de sodio dihidrato

- Hidréxido de sodio (para ajustar la alcalinidad)
- Acido clorhidrico (para ajustar la acidez)

- Agua para preparaciones inyectables

Aspecto del producto y contenido del envase
Concentrado para solucion para irrigacion intraocular, trasparente, incoloro o

ligeramente amarillento y estéril.

Se presenta en viales desechables de los que se pueden obtener 4,0 ml de concentrado para solucion
en 500 ml de solucién para irrigacion de uso intraocular. Vial de 5 ml de cristal incoloro tipo I con
un tapén de goma de butilo provisto de un cierre de polipropileno de apertura facil.

Envase multiple que contiene 10 cajas, cada una con 1 vial desechable.

Titular de la autorizacion de comercializacion
Rayner Surgical (Irlanda) Limited

El centro empresarial Mill

Carretera de enlace de Newtown

Drogheda

A92CD3D

Condado de Louth

Irlanda

Teléfono: +353 12654985

Fax: +44 (0) 1903 751 470

Correo electronico: Pharma-ra@rayner.com

Fabricante

Fabricacion de envases Farmaca (MPF) B.V.,
Neptuno 12, Heerenveen, 8448CN,

Los paises bajos
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Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion:

Fecha de la Gltima revision de este prospecto:

Otras fuentes de informacion
La informacion detallada de este medicamento esta disponible en la pagina web de la Agencia Europea
de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.

Esta informacion esta destinada inicamente a profesionales del sector sanitario:

Para preparar Omidria para irrigacion intraocular, diluir 4,0 ml (el contenido de 1 vial) del
concentrado para solucién Omidria en 500 ml de solucién para irrigacion oftalmologica estandar.

Instrucciones que se deben seguir:

- Inspeccionar visualmente el vial para comprobar que no contenga particulas. Solo se debe
utilizar el concentrado para solucion si es transparente, incolora o ligeramente amarillenta y
sin particulas visibles.

- Mediante una técnica aséptica, retirar 4,0 ml del concentrado para solucidon con una
aguja estéril adecuada.

- Los 4,0 ml del concentrado para solucion se deben inyectar en una bolsa/frasco
de 500 ml de solucion para irrigacion.

- La bolsa/frasco se debe invertir suavemente para mezclar la solucion. La solucion se debe
usar en las 6 horas siguientes a la preparacion.

- Inspeccionar visualmente la bolsa/frasco para comprobar que no contenga particulas.
Solo se debe utilizar la solucion si es transparente, incolora y sin particulas visibles.

- No se debe anadir ninglin otro medicamento a la solucion para irrigacion preparada.

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en
contacto con €l se realizara de acuerdo con la normativa local.
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