I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml intraokulaarse loputuslahuse kontsentraat

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga 4 ml lahuse kontsentraadi viaal sisaldab feniiiilefriinvesinikkloriidi, mis vastab 40,6 mg (10,2
mg/ml) feniitilefriinile, ja ketorolaktrometamooli, mis vastab 11,5 mg (2,88 mg/ml) ketorolakile.

Pérast lahjendamist 500 ml loputuslahuses sisaldab lahus 0,081 mg/ml feniiiilefriini ja 0,023
mg/ml ketorolakki.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Intraokulaarse loputuslahuse kontsentraat

Selge varvitu kuni kergelt kollakas lahus, mille pH on 6,3+0,3.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Omidria on ndidustatud kasutamiseks tiiskasvanutel miidriaasi sdilitamiseks ja mioosi ennetamiseks

silmaléddtse vahetamise operatsiooni ajal ning dgeda silmavalu vdhendamiseks operatsiooni jérel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Omidriat tohib manustada kontrollitud kirurgilises keskkonnas iiksnes kvalifitseeritud
silmakirurg, kellel on silmalditse vahetamise operatsioonide kogemus.

Annustamine

Soovitatav annus on 4,0 ml Omidria lahuse kontsentraati, lahjendatuna 500 ml loputuslahuses,
millega loputatakse kahjustunud silma operatsiooni ajal.

Ravimpreparaadi lahjendamise juhised vt 16ik 6.6.

Patsientide eririthmad

Eakad
Eakaid on uuritud kliinilistes uuringutes. Annuse kohandamine ei ole vajalik.

Neeru- voi maksakahjustus

Vormikohased uuringud Omidria kasutamise kohta neeru- voi maksakahjustusega patsientidel
puuduvad. Neeru- voi maksakahjustusega patsientidel ei ole annuste kohandamine ega erinduded
ette nahtud (vt 161k 5.2).

Lapsed
Omidria ohutus ja efektiivsus lastel vanuses alla 18 aasta ei ole téestatud. Andmed puuduvad.



Manustamisviis
Intraokulaarne (pérast lahjendamist).
Ainult ithekordseks kasutamiseks.

Omidriat ei ole hinnatud ilma standardsete operatsioonieelsete pupille laiendavate ja anesteetiliste
ainete kasutamiseta. Ravi lébiviiva silmaarsti otsusel v3ib enne operatsiooni manustada antibiootilisi,
anesteetilisi, kortikosteroidseid, pupille laiendavaid ja mittesteroidseid pdletikuvastaseid ravimeid (non-
steroidal anti-inflammatory drug, NSAID) sisaldavaid silmatilku.

Enne ravimi manustamist
Enne kasutamist tuleb Omidriat lahjendada 500 ml loputuslahuses. Lahjendamise juhised vt 16ik 6.6.

Omidriat sisaldav loputuslahus on ette ndhtud kasutamiseks operatsiooni ajal samal viisil
nagu tavapérane loputuslahus.

4.3 Vastunididustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiaine suhtes. Kinnise nurga
glaukoomiga patsiendid.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel
Seda ravimpreparaati tuleb enne silmas kasutamist lahjendada.

Omidria on ndidustatud ainult silmaléétse vahetamise protseduurides kasutatavasse
loputuslahusesse lisamiseks.

Omidria ei ole nédidustatud lahjendamata kasutamiseks, intravitreaalseks siistimiseks, iildiseks
paikseks silma manustamiseks ega mitteokulaarseks siisteemseks kasutamiseks.

Omidria ohutust ja efektiivsust ei ole hinnatud patsientidel, kellel on olnud uveiit voi vikerkesta
trauma vdi kes on kasutanud alfa-adrenergilisi antagoniste.

Omidria kasutamisel tuleb arvesse votta allpool esitatud hoiatusi ja ettevaatusabindusid, mis on
seotud feniitilefriini ja ketorolaki paikse kasutamisega silmas.

Kardiovaskulaarsed reaktsioonid

Patsientidel, kelle silma manustatakse fentiiilefriini, on esinenud raskeid kardiovaskulaarseid
korvaltoimeid, sh ventrikulaarne ariitmia ja miiokardiinfarktid. Need juhud, millest mdned on
surmaga loppevad, esinevad tavaliselt patsientidel, kellel juba on kardiovaskulaarne haigus.

On teateid, et paikse feniiiilefriini silma tilgutamise jérel tduseb vererdhk mérgatavalt. Eeldatav
siisteemne toime on minimaalne ja méoduv, kuid halvasti reguleeritava hiipertensiooniga patsientide
ravimisel tuleb olla ettevaatlik. Vererdhu tdusu risk voib olla suurem patsientidel, kes vajavad
pikemat operatsiooni.

Kilpnddrme iletalitluse ja ebastabiilse kardiovaskulaarse haigusega tuleb tegeleda enne
operatsiooni. Risttundlikkus

Voib esineda risttundlikkust atsetiiiilsalitstiiilhappe, feniiiildddikhappe derivaatide ja muude NSAID-ide
suhtes. On teatatud bronhospasmidest voi astma siivenemisest, mida seostatakse ketorolaki silmalahuse
kasutamisega patsientidel, kes on kas teadaolevalt iilitundlikud atsetiiiilsalitsiiiilhappe/NSAID-ide suhtes voi

kellel on varem olnud astma. Seetdttu peab olema ettevaatlik Omidria manustamisel isikutele, kellel
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on varem esinenud tundlikkust nende toimeainete suhtes.

Kardiovaskulaarsed korvaltoimed ja tundlikkuse ristreaktsioonid ilmnevad teadaolevalt feniiiilefriini ja
ketorolaki kasutamisega silmas, kui neid kasutatakse monoteraapiana suuremates kontsentratsioonides,
kui on Omidrias.

Omidria kasutamine silmalddtse vahetamise operatsiooni ajal voib ndgemist ajutiselt kahjustada.
(Vt1oik 4.7).

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Koostoimeid ei ole uuritud.

Silmasisesed metaboolsed koostoimed on ebatdenéolised, sest feniiiilefriin ja ketorolak eemaldatakse
operatsiooni ajal eeskambrist loputamisega ja pérast operatsiooni tavalise vesivedeliku ringlusega.
Omidria pupille laiendava toime ulatus voib muutuda patsientidel, kellele manustatakse samaaegselt
muid ravimeid, mis vdivad mojutada pupillide suurust, nt opioidid (miootikumid) véi
mittesedatiivsed antihistamiinid (pupille laiendavad ained).

Feniiiilefriini ja atropiini samaaegne kasutamine voib suurendada pressoorset toimet ja tekitada
monel patsiendil tahhiikardiat. Feniiiilefriin voib voimendada teatud inhaleeritavate anesteetiliste
ravimite kardiovaskulaarsiisteemi parssivat toimet. Omidria hindamise farmakokineetilises uuringus
oli siisteemne kokkupuude nii feniitilefriini kui ka ketorolakiga minimaalne ja méoduv. Seetottu
koostoimeid eeldatavasti ei teki .

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Fertiilses eas naised

Omidriat ei ole soovitatav kasutada fertiilses eas naistel, kes ei kasuta rasestumisvastaseid vahendeid.
Rasedus

Feniiiilefriinvesinikkloriidi ja/voi ketorolaktrometamooli kasutamise kohta rasedatel andmed
puuduvad voi on piiratud hulgal. Omidria kasutamine raseduse ajal ei ole soovitatav.

Imetamine

Ei ole teada, kas Omidria eritub rinnapiima. Ketorolak eritub rinnapiima siisteemsel manustamisel.
Riski vastsiindinutele/imikutele ei saa vilistada. Omidriat ei tohi kasutada imetamise ajal.

Fertiilsus

Feniiiilefriinvesinikkloriidi ja/voi ketorolaktrometamooli kasutamise toime kohta inimeste
fertiilsusele andmed puuduvad v6i on piiratud hulgal.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Omidria mojutab tugevalt autojuhtimise ja masinate késitsemise véimet. Et Omidriat saavatel
patsientidel voib ndgemine olla pérast silmalddtse vahetamist ajutiselt kahjustatud, tuleb
patsiente hoiatada, et autot ei tohi juhtida ega masinaid késitseda, kuni ndgemine on selge.
Vdimalike ndgemishiiretega seotud tdiendavate iiksikasjade kohta vt 161k 4.8.



4.8 Kborvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Omidria ohutusprofiil pohineb 459 tdiskasvanud patsiendi andmetel, mis koguti randomiseeritud kontrollitud
uuringute ajal kliinilise véljatootamise kdigus. Omidriat saavate patsientide kohta teatatud korvalndhud olid
tavalised operatsioonijdrgsed leiud ning enamik neist olid kerged kuni mdddukad ja m&6dusid sekkumiseta
ja jadknihtudeta. Koige sagedamini teatatud kdrvaltoimed olid silmavalu (4,8%), eeskambri pdletik (3,9%),
sidekesta hiipereemia (2,2%), valguskartus (1,7%), sarvkesta turse (1,3%) ja poletik (1,3%). Kdigist neist
tulemustest teatati sama sageli platseebot saavate patsientide puhul.

Omidria turuletulekujirgsete andmete pdhjal, peamiselt Ameerika Uhendriikidest (USA), on
voimalikke korvaletoimeid esinenud viga vihe. Kdige sagedasemad korvaltoimed on viike arv
sarvkesta turse juhte, mis olid enamasti mitterasked ja taandusid ravita. Turuletulekujirgsete andmete
pohjal sarnaneb Omidria {ildine ohutusprofiil kliinilistes uuringutes tuvastatud ravimi ohutusprofiiliga.

Korvaltoimete tabel

Korvaltoimete esinemissagedused on méératletud jargmiselt: viga sage (> 1/10), sage (= 1/100 kuni
< 1/10), aeg-ajalt (= 1/1000 kuni < 1/100), harv (= 1/10000 kuni < 1/1000), viga harv (<

1/10000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Organsiisteemi klass Sage Aeg-ajalt

Niérvisiisteemi hiired Peavalu

Silma kahjustused Silmavalu; eeskambri Ebamugavustunne silmas;
poletik; silmapdletik;
sidekesta hiipereemia; silmadrritus;
sarvkesta turse; sidekesta turse;
valguskartus sarvkesta kahjustus;

miidriaas;

dhmane négemine;
nigemisteravuse viahenemine;
klaaskeha holjumid,

silma siigelus;

silmalau valu;

voorkeha tunne silmas;

helkimine;
silmasisese rohu tous
Seedetrakti hiired Iiveldus
Uldised hiired ja Poletik Valu

manustamiskoha reaktsioonid

Valitud kdrvaltoimete kirjeldus

Kardiovaskulaarsed korvaltoimed ja tundlikkuse ristreaktsioonid on teadaolevad korvaltoimed, mida
seostatakse feniiiilefriini ja ketorolaki kasutamisega silmas, kui neid kasutatakse monoteraapiana
suuremates kontsentratsioonides, kui on Omidrias.

Voimalikest korvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jéitkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse koigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.


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

4.9 Uleannustamine

Kontsentreeritud lahuse juhuslikul siistimisel silmakambrisse tuleb eeskamber viivitamata tithjendada
ja seda loputada tavapirase oftalmoloogilise loputuslahusega.

Feniiiilefriini siisteemne {ileannustamine voib pdhjustada vererdhu kiiret tousu. See voib pdhjustada ka
peavalu, drevust, iiveldust ja oksendamist ning ventrikulaarset ariitmiat. Feniililefriini iileannustamise
korral on soovitatud kiiresti siistida kiiretoimelist alfa-adrenoblokaatorit, nditeks fentolamiini.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: oftalmoloogias kasutatavad ained, siimpatomimeetikumid, v.a
glaukoomivastased preparaadid, ATC-kood: SO1FB51.

Toimemehhanism

Omidria toimeainete feniiiilefriin ja ketorolak mehhanismid on erinevad, et séilitada operatsiooni
ajal miidriaas, véltida operatsiooni ajal mioosi teket ja vihendada operatsioonijérgset dgedat valu.

Feniitilefriin on al-adrenergilise retseptori agonist, mis toimib miidriaasi tekitava ainena, surudes
kokku vikerkesta laiendajalihase ja laiendades pupilli vihese tsiiklopleegiaga voi ilma selleta.
Vasokonstriktsioon tekib sidekesta veresoontes ja muudes silma veresoontes soltuvalt sellest, kui palju
need ravimiga kokku puutuvad.

Ketorolak on NSAID, mis inhibeerib molemad tsiiklooksiigenaasi ensiitimid (COX1 ja COX2),
leevendades valu ja poletikku selle kaudu, et vidhendab operatsioonitrauma tdttu suurenenud
prostaglandiinide kontsentratsiooni kudedes. Inhibeerides silmaoperatsioonist pohjustatud
kahjustusest voi vikerkesta otsesest mehaanilisest stimuleerimisest tuleneva prostaglandiini siinteesi,
voib ketorolak aidata ennetada ka kirurgiliselt esilekutsutud mioosi.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Omidria efektiivsust ja ohutust hinnati kahes III faasi randomiseeritud mitmekeskuselises
topeltpimedas platseebokontrolliga kliinilises uuringus, kus osales 808 tdiskasvanud patsienti, kellele
tehti silmaléétse vahetamise operatsioon. Uuringus osalejad oli vanuses 26...90 (59% naised, 41%
mehed; 80% europiidid, 12% mustanahalised ja 8% muudest rassidest). 19% kataraktidest olid l44tse
hégususe klassifikatsioonisiisteemi LOCS II 2. ja 3. astme kataraktid. 53% patsientidel olid pruunid
iirised, 28% sinised iirised ja 19% muud vérvi iirised.

Patsientidele maarati randomiseeritult kas Omidria voi platseebo (1:1). K&iki patsiente raviti
standardsete operatsioonieelsete paiksete pupille laiendavate ja anesteetiliste ainetega. Kogu
kirurgilise protseduuri kestel mdddeti pupillide diameetrit. Operatsioonijargset valu hindasid
patsiendid ise 0...100 mm visuaalsel analoogskaalal (VAS).

Operatsiooni ajal vorreldes algvadrtusega muutunud pupillide diameetri (mm) statistiline analiiiis viidi
1dbi randomiseeritud kihtidele kohandatud Cochrani-Manteli-Haenszeli (CMH) testiga. 1. uuringus oli
CMH kaalutud keskmine erinevus (Omidria — platseebo) koveraaluses keskmises pindalas (AUC)

0,58 mm [95% usaldusvahemik: 0,48; 0,68] (p < 0,0001). 2. uuringus oli CMH kaalutud

keskmine erinevus (Omidria — platseebo) koveraaluses keskmises pindalas (AUC) 0,59 mm

[95% usaldusvahemik: 0,49; 0,69] (p < 0,0001).

Omidriaga ravitud rithmas sdilis miidriaas, platseeborithmades esines aga progressiivset
pupillide ahenemist (vt joonis 1).



Joonis 1. Pupillide diameetri (mm) muutumine algvéirtusest operatsiooni ajal

Keskmine pupillide diameetri (mm) muutumine algvaartusest
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Esimesest kirurgilisest sisseldikest méédunud minutid

Kategooriate 15ikes ldbi viidud analiiiisis kinnitati, et ennetati mioosi teket. 1. uuringus oli kortikaalse
puhastamise ajal pupillide diameeter < 6 mm ainult 4%-1 Omidria-rithma patsientidel vorreldes 23%
platseeboriihma patsientidega ning pupillid ahenesid > 2,5 mm 3%-1 Omidria-rithma patsientidel
vorreldes 28% platseeboriihma patsientidega (moélemal juhul p < 0,0001, hii-ruut-test). 2. uuringus oli
korteksi puhastamise ajal pupillide diameeter < 6 mm ainult 4% -1 Omidria-riithma patsientidel
vorreldes 23% platseeboriihma patsientidega ning pupillid ahenesid > 2,5 mm 1%-1 Omidria-riihma
patsientidel vorreldes 27% platseeboriihma patsientidega (p < 0,0001, hii-ruut-test).
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Platseebo Omidria
1. uuring N=201 N=201
Analiiisiriihm (n) (n=180) (n=184)
Pupillide diameetri (mm) AUC muutus algvaartusest -0,5 (0,58) 0,1(0,41)
operatsiooni ajal (esmane liittulemusnditaja) [keskmine
standardhilve]
Diameeter < 6 mm mis tahes ajal 85 (47%) 19 (10%)
Diameeter < 6 mm kortikaalse puhastamise ajal 41 (23%) 7 (4%)
> 2,5 mm pupillide ahenemine 50 (28%) 6 (3%)
2. uuring N=204 N=202
Analiiisiriihm (n) (n=200) (n=195)
Pupillide diameetri (mm) AUC muutus algvaartusest -0,5 (0,57) 0,1(0,43)
operatsiooni ajal (esmane liittulemusnditaja) [keskmine
standardhilve]
Diameeter < 6 mm mis tahes ajal 76 (38%) 18 (9%)
Diameeter < 6 mm korteksi puhastamise ajal 46 (23%) 8 (4%)
> 2,5 mm pupillide ahenemine 53 (27%) 2 (1%)

Ilmnes ka, et silmavalu vihenes mirgatavalt esimese 10-12 tunni jooksul pérast operatsiooni.
Statistilised valutestid, kus valu méaratleti 100 mm VAS-skaalal, viidi 14bi randomiseeritud kihtidele
kohandatud CMH-testiga. 1. uuringus oli CMH kaalutud keskmine erinevus (Omidria — platseebo)
kdveraaluses keskmises pindalas (AUC) -5,20 mm [95% usaldusvahemik: -7,31; -3,09] (p < 0,001).
2. uuringus oli CMH kaalutud keskmine erinevus (Omidria — platseebo) kdveraaluses

keskmises pindalas (AUC) -4,58 mm [95% usaldusvahemik: -6,92; -2,24] (p < 0,001).

Platseebo Omidria
1. uuring N=201 N=201
Analiiisiriihm (n) (n=201) (n=201)
AUC 12 tunni silmavalu VAS-skoor (esmane 9,2+12.9 4,1+8,07
liittulemusnéitaja) [keskmine + standardhilve]
Patsiendid, kelle VAS = 0 mis tahes ajal 28 (14%) 48 (24%)
Patsiendid, kelle VAS > 40 mis tahes ajal 30 (15%) 13 (7%)
2. uuring N=204 N=202
Analiiisiriihm (n) (n=202) (n=202)
AUC 12 tunni silmavalu VAS-skoor (esmane 8,9+15,19 4,3+8,75
liittulemusnéitaja) [keskmine + standardhilve]
Patsiendid, kelle VAS = 0 mis tahes ajal 41 (20%) 56 (28%)
Patsiendid, kelle VAS > 40 mis tahes ajal 27 (13%) 16 (8%)

Histoloogilise labivaatamise kdigus mittekliinilistes toksikoloogilistes uuringutes ei tuvastatud raviga
seotud toimet sarvkestale ning Omidria kliinilistes uuringutes ei tdheldatud kahjulikku toimet
parimale korrigeeritud négemisteravusele (best-corrected visual acuity, BCVA). Kliinilistes
uuringutes ei mdodetud endoteelirakkude kogust.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada l44tse raviprotseduuride kdigus tehtud Omidria
uuringute tulemused laste iihe vOi mdne alarithma kohta (vt 16ik 4.2, teave lastel kasutamise kohta).



5.2 Farmakokineetilised omadused

Omidria hindamise farmakokineetilises uuringus oli siisteemne kokkupuude nii fentiilefriini kui
ka ketorolakiga minimaalne ja modduv.

Imendumine

Feniiiilefriini plasmakontsentratsioone tuvastati 14 patsiendist ainult iihel. Maksimaalne
kontsentratsioon oli sellel patsiendil 1,7 ng/ml, mis ilmnes enne operatsiooni fentiiilefriini
paiksete tilkade silma tilgutamise jérel ja enne kokkupuudet Omidriaga.

Ketorolaki plasmakontsentratsioon tuvastati 14 patsiendist 11-1. Maksimaalne tdheldatud
ketorolaki kontsentratsioon oli 4,2 ng/ml.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Kirjandusest saadud mittekliinilised andmed Omidria koostisosade farmakoloogilise ohutuse,
korduvtoksilisuse, genotoksilisuse, kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse kohta ei
ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Aafrika rohelistel ahvidel tehti iiheannuseline toksikoloogiline uuring. Neile manustati silma
loputuslahust, mis sisaldas l4étsevahetusravis kasutatava feniiiilefriini ja ketorolaki kombinatsiooni.
Kontsentratsioonis kuni 7200 pm fentiiilefriini ja 900 pm ketorolaki kombinatsiooni sisaldava
loputuslahuse manustamisel ei tdheldatud iihtegi ravimiga seotud korvaltoimet ega patoloogilist
leidu. Need kontsentratsioonid on iile kiimne korra suuremad kui Omidriat saavatele patsientidele
kliiniliselt manustatavate ainete kontsentratsioon.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Sidrunhappe monohiidraat
Naatriumtsitraatdihtidraat
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks)
Vesinikkloriidhape (pH reguleerimiseks)
Siistevesi

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vélja arvatud nendega, mis on loetletud 16igus 6.6.
6.3 Kaolblikkusaeg

Avamata: 5 aastat.

Pérast avamist tuleb ravimpreparaat kohe lahjendada.

Pérast lahjendamist on ravimi kasutusaegne keemilis -fiiiisikaline stabiilsus tdestatud 6 tunni jooksul
temperatuuril 25 °C. Kasutada 6 tunni jooksul pérast lahjendamist. Mikrobioloogilise saastatuse
viltimiseks tuleb ravim kohe &ra kasutada. Kui ravimit ei kasutata kohe, vastutab selle séilitamisaja ja
- tingimuste eest kasutaja.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.



Hoida viaal vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Pérast lahjendamist hoida temperatuuril kuni 25 °C.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Virvitu 5 ml I tiiiipi klaasist viaal butiitilkummist punnkorgi ja poliipropiileenist eemaldatava kattega.
Iga tihekordseks kasutamiseks ette ndhtud viaal on pakendatud pappkarpi.

Pakendi suurus: multipakend, mis sisaldab 10 iihekordselt kasutatavat viaali (iihes pakendis 10 viaali).
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hdvitamiseks ja kisitlemiseks

Omidria ettevalmistamiseks silma loputamiseks lahjendada 4,0 ml (1 viaali sisu) lahuse
kontsentraati 500 ml standardses intraokulaarses loputuslahuses.

Jargida tuleb allpool esitatud juhiseid.

- Visuaalselt tuleb veenduda, et viaal ei sisaldaks tahkeid osakesi. Kasutada tohib ainult
selget varvitut kuni veidi kollakat lahuse kontsentraati, milles ei ole ndhtavaid osakesi.

- Aseptika ndudeid jargides eemaldada selleks ette ndhtud steriilse noelaga 4,0 ml
lahuse kontsentraati.

- 4,0 ml lahuse kontsentraat tuleb siistida 500 ml loputuslahuse kotti / pudelisse.

- Lahuse segamiseks tuleb kotti/pudelit ornalt iimber poorata. Lahus tuleb &ra kasutada 6
tunni véltel pérast lahjendamist.

- Visuaalselt tuleb veenduda, et kott/pudel ei sisaldaks tahkeid osakesi. Kasutada tohib ainult
selget varvitut lahust, milles ei ole ndhtavaid osakesi.

- Valmistatud loputuslahusele ei tohi lisada muid ravimpreparaate.

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Rayner Surgical (lirimaa) Limited
Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

lirimaa

Tel: +353 12654985

Faks: +44 (0) 1903 751 470

E-post: Pharma-ra@rayner.com

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/15/1018/001

9.  ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 28. juuli 2015

Pikendamise kuupéev: 23. juuli 2020

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

03/2024

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:

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

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.,
Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN,
Madalmaad

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 15ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu)

ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED
JA PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed lébi viima vastavalt
miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jairgmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
. Euroopa Ravimiameti ndudel;
. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada

riski/kasu suhet, v0i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmérk.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

Vilispakendile lisatakse riigikohane teave riigis kehtivate nduete kohaselt.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml intraokulaarse loputuslahuse
kontsentraat feniiiilefriin/ketorolak

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 4 ml lahuse kontsentraadi viaal sisaldab feniiiilefriinvesinikkloriidi, mis vastab 40,6 mg
(10,2 mg/ml) fentiiilefriinile, ja ketorolaktrometamooli, mis vastab 11,5 mg (2,88 mg/ml) ketorolakile.
Pérast lahjendamist sisaldab lahus 0,081 mg/ml feniiiilefriini ja 0,023 mg/ml ketorolakki.

| 3. ABIAINED

Abiained: sidrunhappe monohiidraat, naatriumtsitraatdihiidraat,
naatriumhiidroksiid/vesinikkloriidhape, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Intraokulaarse loputuslahuse kontsentraat
Multipakend: 10 viaali (1 pakendis 10 viaali)

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intraokulaarne (parast lahjendamist).
Ainult ithekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD
JA KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Kasutada kohe parast lahjendamist.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Rayner Surgical (Iirimaa) Limited
Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/15/1018/001

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks.

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED

VAHEPAKEN

Vahepakendile ei lisata riigikohast teavet.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml intraokulaarse loputuslahuse
kontsentraat feniiiilefriin/ketorolak

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks 4 ml lahuse kontsentraadi viaal sisaldab feniiiilefriinvesinikkloriidi, mis vastab 40,6
mg feniiiilefriinile, ja ketorolaktrometamooli, mis vastab 11,5 mg ketorolakile.
Pérast lahjendamist sisaldab lahus 0,081 mg/ml feniiiilefriini ja 0,023 mg/ml ketorolakki.

3. ABIAINED

Abiained: sidrunhappe monohiidraat, naatriumtsitraatdihiidraat,
naatriumhiidroksiid/vesinikkloriidhape, siistevesi.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Intraokulaarse loputuslahuse kontsentraat
1 viaal. Multipakendi osa, ei miilida eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Intraokulaarne (parast lahjendamist).
Ainult iihekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD
JA KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kédttesaamatus kohas.

| 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida viaal vélispakendis, valguse eest kaitstult.
Kasutada kohe parast lahustamist.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Rayner Surgical (Iirimaa) Limited
Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/15/1018/001

13. PARTII NUMBER

Lot

| 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille’ mitte lisamiseks.

| 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

| 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL

SISEPAKENDIL VIAAL

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml intraokulaarse loputuslahuse
kontsentraat feniiiilefriin/ketorolak
Intraokulaarne (pérast lahjendamist).

2. MANUSTAMISVIIS

Ainult tihekordseks kasutamiseks.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

4 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml intraokulaarse loputuslahuse kontsentraat
feniiiilefriin/ketorolak

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Omidria ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Omidria kasutamist
Kuidas Omidriat kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Omidriat séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN e

1. Mis ravim on Omidria ja milleks seda kasutatakse

Omidria on ravim, mida kasutatakse silmaoperatsiooni ajal. See sisaldab toimeainetena feniiiilefriini ja
ketorolakki. Feniililefriin hoiab pupillid avatuna (laiendatuna). Ketorolak on valuvaigisti, mis kuulub
mittesteroidsete poletikuvastaste ainete (NSAID) riihma; samuti aitab see hoida dra pupillide
ahenemist (vidiksemaks muutumist).

Omidriat kasutatakse silma loputamiseks téiskasvanutel uue ldétse (silmaosa, mis koondab pupilli
labivat valgust, et ndgemine oleks selge) siirdamisoperatsiooni ajal. Siirdamisoperatsiooni
nimetatakse silmaldétse vahetamiseks. Ravimit kasutatakse pupillide laiendamiseks operatsiooni ajal
ja silmavalu vihendamiseks pérast protseduuri.

2. Mida on vaja teada enne Omidria kasutamist

Omidriat ei tohi kasutada

- kui olete feniiiilefriini voi ketorolaki voi selle ravimi mis tahes muude koostisosa(de)
(loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;

- kui teil on kinnise nurga glaukoomiks nimetatav silmahaigus.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Omidria kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega, kui:

- teil on siidamehaigus;

- teil on korge vererdhk;

- teil on tliaktiivne kilpnéare (kilpnddrme iiletalitlus);

- te olete allergiline atsetiiiilsalitsiiiilhappe v6i muude valuvaigistite suhtes, mida
nimetatakse mittesteroidseteks pdletikuvastasteks aineteks (NSAID);

- teil on astma.

Kui moni tilalmainitust kehtib teie kohta, siis pidage ndu oma arstiga. Teie arst otsustab, kas
Omidria sobib teile.
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Lapsed ja noorukid
Omidriat ei tohi kasutada lastel ega noorukitel vanuses alla 18 aasta, sest seda ei ole

nendes rithmades uuritud.

Muud ravimid ja Omidria
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate voi olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis

tahes muid ravimeid.

- Teatage oma arstile eelkdige siis, kui te kasutate monda ravimit silmapupillide laiendamiseks
(nt atropiini vdi homatropiini). Seda tiiiipi ravimite kasutamine samaaegselt Omidriaga voib
tosta vererdhku ja kiirendada monel patsiendil siidame 166gisagedust.

- Samuti teatage oma arstile, kui te votate mdnda opioidi sisaldavat valuvaigistit voi unisust
mittetekitavat antihistamiini. Kui neid ravimeid votta samaaegselt Omidriaga, voib
muutuda Omidria efektiivus pupillide operatsiooniks laiendamisel.

- Uhel Omidria toimeainel v3ib olla koostoime mitut tiiiipi anesteetikumidega. Teie arstil on
sellekohast teavet. Kui teie silmaoperatsioonil kasutatakse iildanesteetikume, pidage nou
oma arstiga.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle

ravimi kasutamist ndu oma arstiga.

Omidriat ei tohi kasutada raseduse ajal. Kui olete rasestumisvéimeline, peate enne Omidria
manustamist kasutama sobivat rasestumisvastast vahendit.

Omidriat ei tohi kasutada imetamise ajal.
Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Ravim mojutab tugevalt autojuhtimise ja masinate kdsitsemise voimet. Te ei tohi juhtida autot ega
tootada masinatega, kuni teie nigemine on muutunud selgeks. Selleks voib kuluda mitu tundi kuni
ligikaudu 66pdev, olenevalt muudest ravimitest, mida teie arst operatsiooni ajal kasutada vdib.

3. Kuidas Omidriat kasutada

Omidriat manustab teile haiglas vai polikliinikus silmaoperatsioonidele spetsialiseerunud
ja kvalifitseeritud arst vdi kirurg.

Omidriat kasutatakse silma loputamise lahusena ladtsevahetusoperatsiooni ajal.

Kui teile manustatakse ettenfihtust rohkem Omidriat

Uks Omidria toimeaine, feniiiilefriin, vdib jirsult tdsta vererdhku, kui seda manustatakse liiga palju ning
verre satub teiste organite mdjutamiseks piisavalt suur kogus. See vOib pShjustada ka peavalu, drevust,
iiveldust, oksendamist ja ebatavaliselt kiiret siidamer{itmi.

Teie arst jélgib, kas teil esineb kdrvaltoimete néhte voi siimptomeid, ja méadrab vajaduse korral ravi.
Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, kiisige ndu oma arstilt vdi meditsiinidelt.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pShjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Allpool loetletud korvaltoimed on tildjuhul kerged kuni moddukad ja modduvad iseenesest
pikaajalise toimeta.
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Silma kahjustavad korvaltoimed

Sageli esinevad korvaltoimed (vdivad esineda kuni 1 inimesel 10st):
- silmavalu

- silma eesmise osa poletik

- silmade punetus

- sarvkesta (silma eesmise ldbipaistva kihi) turse

- valgustundlikkus

Aeg-ajalt esinevad kdrvaltoimed (voivad esineda kuni 1 inimesel 100st):
- ebamugavustunne silmas

- silmapoletik

- silmaérritus

- silmade punetus

- sarvkesta probleemid, nt kriimustused v&i kuivus
- pupillide laienemine

- nigemise hdgustumine

- nigemisteravuse vihenemine

- viikesed tumedad kujundid ndgemisvéljas

- silmade stigelus

- silmalau valu

- voorkeha tunne silmas

- helkimine

- silmasisese rohu tous

Organismi kahjustavad korvaltoimed
Sageli esinevad korvaltoimed
- silmapdletik

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed
- iiveldus

- valu

- peavalu

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Omidriat siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

i)

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mérgitud karbil pérast mérget ,, K3Iblik kuni:”.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C. Hoida viaal vilispakendis, valguse eest kaitstult. Arge kasutage
lahust, kui see on hdgune voi sisaldab osakesi.

Lahjendatud lahus tuleb &ra kasutada 6 tunni véltel parast lahjendamist.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmej4itmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
hévitada ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Omidria sisaldab
Toimeained on feniiiilefriin (vesinikkloriidina) ja ketorolak (trometamoolina).

Iga 4,0 ml lahuse viaal sisaldab 40,6 mg (10,2 mg/ml) feniiiilefriini ja 11,5 mg (2,88 mg/ml) ketorolakki.

Abiained on:

- sidrunhappe monohiidraat

- naatriumtsitraatdihiidraat

- naatriumhiidroksiid (aluselisuse reguleerimiseks)
- vesinikkloriidhape (happelisuse reguleerimiseks)
- siistevesi

Kuidas Omidria vilja nieb ja pakendi sisu
Selge varvitu kuni kergelt kollakas steriilne intraokulaarse loputuslahuse kontsentraat.

Ravimit turustatakse tihekordselt kasutatavates viaalides, milles sisalduv 4,0 ml lahuse kontsentraat
on ette ndhtud lahjendamiseks 500 ml intraokulaarses loputuslahuses. Véarvitu 5 ml I tiiiipi klaasist
viaal butiitilkummist punnkorgi ja poliipropiileenist eemaldatava kattega.

Multipakendis on 10 karpi, iga karp sisaldab {iht {ihekordseks kasutamiseks ettenéhtud viaali.

Miiiigiloa hoidja

Rayner Surgical (Iirimaa) Limited
Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

lirimaa

Tel: +353 12654985

Faks: +44 (0) 1903 751 470

E-post: Pharma-ra@rayner.com

Tootja

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.,

Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN,

Madalmaad

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja poole:
Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu
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Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele:

Omidria ettevalmistamiseks silma loputamiseks lahjendada 4,0 ml (1 viaali sisu) Omidria
lahuse kontsentraati 500 ml standardses silmaloputuslahuses.

Jérgida tuleb allpool esitatud juhiseid.

—  Visuaalselt tuleb veenduda, et viaal ei sisaldaks tahkeid osakesi. Kasutada tohib ainult
selget varvitut kuni kergelt kollakat lahuse kontsentraati, milles ei ole ndhtavaid osakesi.

—  Aseptika ndudeid jargides eemaldada selleks ette ndhtud steriilse noelaga 4,0 ml
lahuse kontsentraati.

— 4,0 ml lahuse kontsentraati tuleb siistida 500 ml loputuslahuse kotti/pudelisse.

—  Lahuse segamiseks tuleb kotti/pudelit drnalt timber pdorata. Lahus tuleb éra kasutada 6
tunni véltel pérast lahjendamist.

—  Visuaalselt tuleb veenduda, et kott/pudel ei sisaldaks tahkeid osakesi. Kasutada tohib ainult
selget virvitut lahust, milles ei ole ndhtavaid osakesi.

—  Valmistatud loputuslahusele ei tohi lisada muid ravimpreparaate.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb héavitada vastavalt kohalikele nduetele.
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