LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml, konsentraatti huuhtelunestetté varten, silmén siséén

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Jokainen injektiopullo, jossa on 4,0 ml konsentraattia nestettd varten, sisaltaa
fenyyliefriinihydrokloridia, joka vastaa 40,6 mg:aa (10,2 m g /ml) fenyyliefriinié, ja
ketorolaakkitrometamolia, joka vastaa 11,5 mg:aa (2,88 mg/ml) ketorolaakkia.

Kun ldédke on laimennettu 500 ml:ksi huuhtelunestetté, neste sisiltdd 0,081 mg/ml fenyyliefriinid
ja 0,023 mg/ml ketorolaakkia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Konsentraatti huuhtelunestettd varten, silmén sisdan.
Kirkas, viériton tai kellertdva livos, pH: 6,3 + 0,3.

4. KLIINISET

TIEDOT 4.1 Kayttoaiheet

Omidria on tarkoitettu aikuisille leikkauksenaikaisen mydriaasin ylldpitoon, leikkauksenaikaisen
mioosin ehkdisyyn seké akuutin leikkauksenjélkeisen silmékivun lievittdmiseen
tekomykioleikkauksen jilkeen.

4.2 Annostus ja antotapa

Omidria on annettava valvotuissa kirurgisissa olosuhteissa, ja sitd saa antaa vain silmékirurgi, jolla
on kokemusta tekomykidleikkauksista.

Annostus

Suositeltu annos on 4,0 ml Omidria-konsentraattia (nestettd varten) laimennettuna 500 ml:lla
huuhtelunestettd, jota annetaan leikattavaan silmién leikkauksen aikana silmahuuhteluna.

Katso kohdasta 6.6 ohjeet lddkevalmisteen laimentamisesta ennen sen antamista.

Erityispotilasryhmét

Ldkkddt
lakkéiden potilasryhmai on tutkittu kliinisissd tutkimuksissa. Annostusta ei tarvitse muuttaa.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta:

Omidriasta ei ole tehty virallisia tutkimuksia potilailla, joilla on munuaisten tai maksan
vajaatoiminta. Annoksen muuttamista tai muita erityistoimenpiteitd ei pidetd tarpeellisena
munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastaville potilaille (ks. kohta 5.2).

Pediatriset potilaat
Omidrian turvallisuutta ja tehoa alle 18-vuotiaiden lasten hoidossa ei ole méaéritetty. Tietoja ei

ole saatavilla.



Antotapa

Silmén siséédn (laimentamisen jélkeen).
Kertakdyttdinen.

Omidriaa ei ole arvioitu ilman tavanomaisten, ennen leikkausta annettavien mustuaista laajentavien
ja puudutuksessa kéytettdvien aineiden vaikutusta. Hoitavan silméléédkérin harkinnan mukaan
potilaalle voidaan antaa antibioottia, puudutetta, mydriaattia seké kortikosteroidia ja ei-steroidaalista
tulehduskipuléddkettd sisdltédvid silmétippoja ennen leikkausta.

Ennen lddkevalmisteen antamista
Omidria on laimennettava 500 ml:1la huuhtelunestettd ennen kayttod. Katso

laimennusohjeet kohdasta 6.6.

Omidriaa sisdltdva huuhteluneste on tarkoitettu kdytettdvaksi kirurgisen toimenpiteen aikana
samaan tapaan kuin tavanomainen huuhteluneste.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttaville aineille tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Ahdaskulmaglaukoomaa sairastavat potilaat.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

Tama lddkevalmiste on laimennettava ennen sen laittamista silmén sisdén.

Omidria on tarkoitettu kdytettdviksi vain tekomykidleikkausten aikana kéytettdvien
huuhtelunesteiden liséna.

Omidriaa ei ole tarkoitettu kdytettdviksi laimentamattomana, injektoitavaksi lasiaiseen,
yleisend paikallisena silmdhoitona eikd systeemisessé kaytdssd muualle kuin silméén.

Omidrian turvallisuutta ja tehoa ei ole arvioitu potilailla, joilla on ollut suonikalvoston tulehdus
tai varikalvon vamma tai jotka kdyttavét alfa-adrenergisid antagonisteja.

Seuraavat varoitukset ja varotoimenpiteet, jotka liittyvét fenyyliefriinin ja ketorolaakin
paikalliseen kdyttoon silmien hoidossa, on otettava huomioon Omidriaa kéytettdessa:

Kardiovaskulaariset reaktiot

Silmiin tarkoitettua fenyyliefriinid kayttaviltd potilailta on ilmoitettu vakavia
kardiovaskulaarisia reaktioita, kuten kammioperaisia rytmihairioitd ja sydaninfarkteja. Naita
tapahtumia, joista osa on johtanut kuolemaan, on yleensé esiintynyt potilailla, joilla on jokin
kardiovaskulaarinen sairaus ennestaén.

Huomattavaa verenpaineen kohoamista on ilmoitettu paikallisesti silmédédn kaytettdvan fenyyliefriinin
antamisen jilkeen. Odotuksenmukainen systeeminen altistus on hyvin vdhéistd ja ohimenevéd, mutta
varovaisuuteen on syytd, kun hoidetaan potilaita, joiden verenpaineen hoitotasapaino on heikko.
Verenpaineen kohoamisen riski saattaa olla suurentunut potilailla, joille on tehtdva

pitkdaikaisempi leikkaus.

Kilpirauhasen liikatoiminta ja epdvakaa kardiovaskulaarinen sairaus on hoidettava ennen leikkausta.



Ristikkéisyliherkkyys

Ristikkdisyliherkkyys on mahdollista asetyylisalisyylihapon, fenyyliasetaattihappojohdannaisten ja
muiden tulehduskipulddkkeiden kanssa. Potilailta, joiden joko tiedetdédn olevan yliherkkié
asetyylisalisyylihapolle/tulehduskipulddkkeille tai joita on aiemmin hoidettu astman takia, on
ilmoitettu silmiin tarkoitettuun ketorolaakkiliuokseen liittyvésté bronkospasmista tai astman
pahenemisesta. Sen vuoksi Omidriaa tulee kéyttdd varovasti potilailla, joilla on aiemmin ilmennyt
yliherkkyytté néille vaikuttaville aineille.

Kardiovaskulaarisia reaktioita and ristikk&isyliherkkyysreaktioita tiedetdén esiintyvén kun
fenyyliefriinid ja ketorolaakkia kdytetddn monoterapiana suurempina pitoisuuksina kuin
Omidria-valmisteen siséltdmat pitoisuudet.

Omidrian kéyttd tekomykidleikkauksen aikana saattaa heikentiéd néko4d viliaikaisesti. Ks. kohta
4.7. 4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidkevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Silménsiséiset metaboliset yhteisvaikutukset ovat epdtodennékdisid, koska fenyyliefriini ja
ketorolaakki poistuvat etukammiosta huuhtelemalla kirurgisen toimenpiteen aikana ja leikkauksen
jalkeen normaalissa kammionestekierrossa. Omidrian mustuaisia laajentavien vaikutusten suuruus
saattaa muuttua potilailla, jotka kiyttdvit samanaikaisesti mustuaisen kokoon vaikuttavia
ladkevalmisteita, kuten opioideja (miootteja) tai vasyttdmattomid antihistamiineja (mydriaatteja).

Fenyyliefriinin ja atropiinin samanaikainen kaytto voi lisdtd pressorivaikutuksia ja aiheuttaa
takykardiaa joillakin potilailla. Fenyyliefriini saattaa voimistaa joidenkin inhalaatioanestesiassa
kaytettdvien lddkevalmisteiden kardiovaskulaarisia toimintoja heikentdvid vaikutuksia.
Farmakokineettisessé tutkimuksessa, jossa arvioitiin Omidriaa, systeeminen altistus seké
fenyyliefriinille ettd ketorolaakille oli minimaalista ja ohimenevéé. Niin ollen yhteisvaikutuksia ei
ole odotettavissa.

4.6 Fertiliteetti, raskaus ja imetys

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi

Omidriaa ei suositella naisille, jotka voivat tulla raskaaksi mutta eivit kdyta ehkdisya.
Raskaus

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vihin tietoja fenyyliefriinihydrokloridin ja/tai

ketorolaakkitrometamolin kéytosté raskaana oleville naisille. Kayttoa ei suositella raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko fenyyliefriini ihmisen rintamaitoon. Ketorolaakki erittyy rintamaitoon systeemisen
annon jalkeen. Vastasyntyneeseen/imeviiseen kohdistuvaa riskié ei voida poissulkea. Omidriaa ei saa
kayttad imetyksen aikana.

Hedelmallisyys

Ei ole olemassa tietoja tai on vain vdhén tietoja fenyyliefriinihydrokloridin ja/tai
ketorolaakkitrometamolin kdyton vaikutuksista ihmisten hedelmaéllisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Omidrialla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn. Koska Omidriaa saaneiden
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potilaiden nikokyky voi olla viliaikaisesti heikentynyt tekomykidleikkauksen jilkeen, potilaita
tulee kehottaa valttdmaén ajamista tai koneiden kayttod, kunnes nékdkyky on taas normaali. Katso
kohdasta 4.8 lisdtietoja mahdollisista ndakohdiridista.

4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Omidrian turvallisuusprofiili perustuu 459 aikuispotilaasta saatuihin tietoihin, jotka keréttiin
kliinisen kehittdmistyon aikana satunnaistetuista kontrolloiduista tutkimuksista. Omidriaa saaneista
potilaista ilmoitettuja haittavaikutuksia ilmeni yleensé leikkauksen jdlkeen, ja useimmat niisté olivat
lievid tai keskivaikeita. Ne havisivit ilman toimenpiteité, eikd niistd jaéinyt muita vaikutuksia.
Yleisimmat ilmoitetut haittavaikutukset olivat silmékipu (4,8 %), etukammiotulehdus (3,9 %),
sidekalvon punoitus (2,2 %), valonarkuus (1,7 %), sarveiskalvon turvotus (1,3 %) ja tulehdus (1,3
%). Ndma samat havainnot ilmoitettiin yhtd yleisind lumeléddkettd saaneista potilaista.

Omidria-valmisteen markkinoille tulon jdlkeisen altistuksen jadlkeen on havaittu (padasiassa USA:ssa)
erittdin vdhin epdiltyja haittavaikutuksia. Yleisimmat haittavaikutukset ovat sarveiskalvon turvotus,
jota on havaittu véhéisessd méérin; ndmé tapaukset olivat suurimmaksi osaksi ei-vakavia ja itsestdin
ohimenevid. Omidria-valmisteen yleinen turvallisuusprofiili markkinoilla on samanlainen kuin silld
kliinisissé tutkimuksissa saadut kokemukset.

Taulukko haittavaikutuksista

Haittavaikutusten yleisyys maéritelldén seuraavasti: hyvin yleinen (= 1/10), yleinen (= 1/100, < 1/10),
melko harvinainen (= 1/1 000, < 1/100), harvinainen (= 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen
(< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).

Elinluokka Yleinen Melko harvinainen
Hermosto Péaansarky
Silmiit Silmakipu Epéamiellyttava tunne silmissa
Etukammiotulehdus Silmétulehdus
Sidekalvon punoitus Silmien drsytys
Sarveiskalvon turvotus Sidekalvon turvotus
Valonarkuus Sarveiskalvovamma
Mydriaasi

Sumentunut niako
Huonontunut ndontarkkuus
Lasiaiskellujat

Silmén kutina
Silmaluomikipu
Vierasesineen tunne silmassa
Haikéaisy

Kohonnut silménpaine

Ruoansulatuselimisto Pahoinvointi

Yleisoireet ja antopaikassa Infektio Kipu
todettavat haitat

Joidenkin haittavaikutusten kuvaus

Kardiovaskulaariset reaktiot ja ristiyliherkkyysreaktiot ovat tunnettuja haittavaikutuksia, jotka
liitetddn, fenyyliefriinin ja ketorolaakin paikalliseen kdytt66n silmien hoidossa silloin kun naita
ladkeaineita kdytetddn monoterapiana suurempina pitoisuuksina kuin mitd Omidria-valmiste sisaltaa.



Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

Myyntiluvan myontdmisen jalkeisistd 1ddkevalmisteen epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen
on tarkedd. Talla tavalla voidaan seurata ladkevalmisteen hydty-riskisuhdetta. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista liitteessd V luetellun
kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. -

4.9 Yliannostus

Jos konsentroitua liuosta injektoidaan vahingossa etukammion sisdén, se on tyhjennettdva heti
ja huuhdeltava tavanomaisella silmé@nhuuhtelunesteella.

Fenyyliefriinin systeeminen yliannostus saattaa kohottaa verenpainetta nopeasti. Se voi aiheuttaa
my0s paansarkyd, levottomuutta, pahoinvointia ja oksentelua sekd kammioperaisid rytmihdirioita.
Fenyyliefriinin yliannostuksen yhteydessé suositellaan antamaan heti nopeavaikutteista alfa-
adrenergista salpaajaa, kuten fentolamiinia.

5. FARMAKOLOGISET
OMINAISUUDET 5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: silmétautien ladkkeet; sympatomimeetit, lukuun ottamatta
glaukoomaléddkkeitd, ATC-koodi: SO1FB51

Vaikutusmekanismi

Omidrian sisaltimat fenyyliefriini ja ketorolaakki vaikuttavat erillisin mekanismein
leikkauksenaikaisen mydriaasin ylldpitamiseksi ja leikkauksenaikaisen mioosin ehkdisemiseksi
sekd akuutin leikkauksenjélkeisen kivun lievittimiseksi.

Fenyyliefriini on al-adrenergisen reseptorin agonisti, ja se vaikuttaa mustuaista laajentavana
aineena supistamalla virikalvon séteittdisté lihasta, jolloin mustuainen laajenee ja sykloplegiaa
esiintyy vain véhin tai ei lainkaan. Verisuonet supistuvat sidekalvon verisuonissa ja muissa
silmén verisuonissa sen mukaan, kuinka paljon ne altistuvat lddkevalmisteelle.

Ketorolaakki on tulehduskipuldike, joka estdd syklo-oksigenaasientsyymejd (COX1 ja COX2)
seka lievittdd kipua ja tulehdusta vihentdmalla kirurgisen trauman vuoksi erittyvien
prostaglandiinien pitoisuutta kudoksissa. Estimalld silmén kirurgisesta toimenpiteesta tai
vérikalvon suorasta mekaanisesta stimulaatiosta johtuvaa prostaglandiinisynteesia ketorolaakki
saattaa osaltaan ehkaistd myos leikkauksesta aiheutunutta mioosia.

Kliininen teho ja turvallisuus

Omidrian tehoa ja turvallisuutta arvioitiin kahdessa vaiheen 3 satunnaistetussa
kaksoissokkoutetussa lumelddkekontrolloidussa kliinisessd monikeskustutkimuksessa. Niihin
osallistui 808 aikuista potilasta, joille tehtiin tekomykidleikkaus. Tutkimuspotilaat olivat 26-90-
vuotiaita (59 prosenttia naisia, 41 prosenttia miehié; 80 prosenttia valkoihoisia, 12 prosenttia
mustaihoisia ja 8 prosenttia muita). Kaihiloydoksistd 19 prosenttia oli tumakaihia (luokitus LOCS
I, nukleaarisuusaste 2 tai 3). Potilaista 53 prosentilla vérikalvo oli ruskea, 28 prosentilla sininen ja
19 prosentilla se oli muun vérinen.

Potilaat satunnaistettiin joko Omidria- tai lumelddkeryhmaén (1:1). Kaikki potilaat saivat tavanomaisia
ennen leikkausta annettavia mustuaista laajentavia ja puuduttavia aineita. Mustuaisen halkaisijaa mitattiin
koko kirurgisen toimenpiteen ajan. Leikkauksenjélkeistd kipua arvioitiin kivun voimakkuutta mittaavalla
0-100 mm:n VAS-asteikolla, johon potilaat merkitsivét kivun voimakkuuden itse.


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

Tilastolliset testit, joilla mitattiin mustuaisen halkaisijan (mm) muutosta leikkauksen aikana
lahtdtilanteeseen verrattuna, tehtiin Cochran-Mantel-Haenszelin (CMH) testill4, joka oli mukautettu
satunnaistamisen ositteita varten. Tutkimuksessa | CMH:n painotettu keskiméérdinen ero (Omidria
vs. lumelddke) keskiméadrdisessda AUC-arvossa (AUC = kdyran alapuolinen alue) oli 0,58 mm

[95 prosentin luottamusvili: 0,48, 0,68] (P < 0,0001). Tutkimuksessa 2 CMH:n painotettu
keskiméérdinen ero (Omidria vs. lumeléddke) keskiméaaraisessd AUC-arvossa (AUC=kéyrin
alapuolinen alue) oli 0,59 mm [95 prosentin luottamusvili: 0,49, 0,69] (P < 0,0001).

Omidria -ryhméssd mustuaiset pysyivét laajentuneina, kun taas lumelddkeryhmaéssa
mustuainen supistui progressiivisesti (ks. kuva 1).



Kuva 1. Mustuaisen halkaisijan (mm) muutos leikkauksen aikana ldhtotilanteeseen verrattuna

Tutkimus 1:

2_

o] U ITITHHRHA Ao omene
2 ezl %

—
—

L - - T4 ,*
- /
-2 TT14 \\ ! ‘\ a
1 - P | Py

£ - L® !
= =p<0,001 N 1 \
= 1 \
= -4 & Lumeladke
5 .4- -umelaak
>
=
-5}
[
170}
-5
2
g
= -6
N
Q .
= Tutkimus 2:
E
2 27
2 _
=
-
=
=
-5}
£ 0
H~ =
s s
= _l_{f e Lumelaéke
=
o /
.ﬁ . '
2 Omidria
? -2
g
o =p<0,001
=
z
S
5 4
=
=
g - L
=
=
7]
s -6- 11

| T T T

0 10 20 30

Minuutit ensimmaisestd leikkausviillosta

Mioosin estyminen vahvistettiin kategorisessa analyysissa. Tutkimuksessa 1 vain neljilla prosentilla
Omidria-ryhmén potilaista mustuaisen halkaisija oli < 6 mm kuorikerroksen poistamisen aikana;
lumelddkeryhméssi nidin oli 23 prosentilla potilaista. Omidria-ryhméssi kolmella prosentilla potilaista
mustuaisen supistuma oli > 2,5 mm, kun taas lumelddkeryhméssi ndin oli 28 prosentilla potilaista (P <
0,0001 molemmissa tapauksissa, khiin neli -testi). Tutkimuksessa 2 vain neljilld prosentilla Omidria-
ryhmén potilaista mustuaisen halkaisija oli <6 mm kuorikerroksen poistamisen aikana;
lumelddkeryhméssi niin oli 23 prosentilla potilaista. Omidria-ryhméssa yhdelld prosentilla potilaista
mustuaisen supistuma oli > 2,5 mm, kun taas lumeldékeryhméssé ndin oli 27 prosentilla potilaista
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(P <0,0001 molemmissa tapauksissa, khiin neli6 -testi).

Lumeliike Omidria
Tutkimus 1: N=201 N=201
Analyysisarja (n) (n=180) (n=184)
Mustuaisen halkaisijaa (mm) leikkauksen aikana -0,5 (0,58) 0,1(0,41)
koskevan AUC-arvon muutos 1ahtétilanteeseen
verrattuna (yhdistetty padtetapahtuma) [keskimaédrdinen
(keskihajonta)]
Halkaisija < 6 mm min4 tahansa ajankohtana 85 (47 %) 19 (10 %)
Halkaisija < 6 mm kuorikerroksen poistamisen aikana 41 (23 %) 7(4 %)
Mustuaisen supistuma > 2,5 mm 50 (28 %) 6 (3 %)
Tutkimus 2: N=204 N=202
Analyysisarja (n) (n=200) (n=195)
Mustuaisen halkaisijaa (mm) leikkauksen aikana -0,5 (0,57) 0,1(0,43)
koskevan AUC-arvon muutos ldhtotilanteeseen
verrattuna (yhdistetty padtetapahtuma) [keskiméédrainen
(keskihajonta)]
Halkaisija < 6 mm min4 tahansa ajankohtana 76 (38 %) 18 (9 %)
Halkaisija < 6 mm kuorikerroksen poistamisen aikana 46 (23 %) 8 (4 %)
Mustuaisen supistuma > 2,5 mm 53 (27 %) 2 (1 %)

Tutkimuksessa osoitettiin myds, ettd silmékipu viheni merkittévésti ensimmaéisten 10-12 tunnin aikana
leikkauksen jdlkeen. VAS-asteikolla (100 mm) mééritetyn kivun tilastolliset testit tehtiin CMH-testill4,
joka oli mukautettu satunnaistamisen ositteilla. Tutkimuksessa 1| CMH:n painotettu keskiméairdinen ero
(Omidria vs. lumelédéke) keskimiaraisessda AUC-arvossa (AUC = kdyrén alapuolinen alue) oli -5,20
mm [95 prosentin luottamusvili: -7,31, -3,09] (P < 0,001). Tutkimuksessa 2 CMH:n painotettu
keskiméérdinen ero (Omidria vs. lumelddke) keskiméardisessd AUC-arvossa (AUC = kéyrén
alapuolinen alue) oli -4,58 mm [95 prosentin luottamusvili: -6,92, -2,24] (P < 0,001).

Lumeliike Omidria
Tutkimus 1: N=201 N=201
Analyysisarja (n) (n=201) (n=201)
AUC-arvo, 12 tunnin silmikipu, VAS-asteikko 9,2+12,9 4,1+£8,07
(yhdistetty paatetapahtuma)
[keskiméadrdinentkeskihajonta)]
Potilaat, joiden VAS = 0 kaikkina ajankohtina 28 (14 %) 48 (24 %)
Potilaat, joiden VAS > 40 miné tahansa ajankohtana 30 (15 %) 13 (7 %)
Tutkimus 2: N=204 N=202
Analyysisarja (n) (n=202) (n=202)
AUC-arvo, 12 tunnin silmikipu, VAS-asteikko 8,9+15,19 4,34+8,75
(yhdistetty péaatetapahtuma)
[keskiméadrdinentkeskihajonta)]
Potilaat, joiden VAS = 0 kaikkina ajankohtina 41 (20 %) 56 (28 %)
Potilaat, joiden VAS > 40 kaikkina ajankohtina 27 (13 %) 16 (8 %)




Ei-kliinisissd myrkyllisyystutkimuksissa tehdyssé histologisessa tutkimuksessa ei havaittu hoitoon
liittyvid sarveiskalvoon kohdistuvia vaikutuksia, eikd Omidriaa koskevissa kliinisissé
tutkimuksissa havaittu parhaalla lasikorjauksella saatua ndontarkkuutta heikentidvii vaikutuksia.
Endoteelisolujen mééraa ei laskettu kliinisten tutkimusten aikana.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto (EMA) on mydntinyt lykkdyksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset
Omidrian kaytostd yhdelle tai useammalle pediatriselle potilasryhmaille mykioon kohdistuvissa
hoitotoimenpiteissé (ks. kohta 4.2 ohjeet kéytdstd pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Farmakokineettisessd tutkimuksessa, jossa arvioitiin Omidriaa, systeeminen altistus
sekd fenyyliefriinille ettd ketorolaakille oli minimaalista ja ohimenevaa.

Imeytyminen

Havaittavia fenyyliefriinin plasmapitoisuuksia oli vain yhdelld 14 potilaasta. Suurin talla
potilaalla todettu pitoisuus oli 1,7 ng/ml, joka mitattiin paikallisesti kdytettdvien
fenyyliefriinitippojen tiputtamisen jalkeen ja ennen Omidrialle altistumista.

Ketorolaakin plasmapitoisuuksia havaittiin 11:114 14 potilaasta. Suurin mitattu
ketorolaakkipitoisuus oli 4,2 ng/ml.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Kirjallisuudessa raportoidut ei-kliiniset tiedot Omidrian yksittdisistd aineosista eivét tuoneet
esille mitdén erityisié uhkia ihmisille. Tiedot perustuivat tavanomaisiin
turvallisuusfarmakologiaa, toistoannosten myrkyllisyyttd, genotoksisuutta sekd karsinogeenista
potentiaalia samoin kuin lisddntymis- ja kehitystoksisuutta koskeviin tutkimuksiin.

Kerta-annoksen myrkyllisyyttd koskeva tutkimus tehtiin afrikkalaisilla vihreilld apinoilla, jotka
altistettiin mykioleikkausten aikana fenyyliefriinin ja ketorolaakin yhdistelméa sisiltaville
silméhuuhtelunesteille. Tutkimuksessa ei havaittu lddkkeeseen liittyvié haittavaikutuksia tai
patologisia 10ydoksié fenyyliefriinin ja ketorolaakin yhdistelmia siséltdvan huuhtelunesteen
yhteydessi, kun sitd annettiin pitoisuuksina, jotka olivat fenyyliefriinin osalta 7 200 pM ja
ketorolaakin osalta 900 M. Nédma pitoisuudet ovat yli 10 kertaa suurempia kuin kummankaan
aineen pitoisuus annettuina kliinisesti Omidriaa saaville potilaille.

6. FARMASEUTTISET

TIEDOT 6.1 Apuaineet
Sitruunahappomonohydraatti
Natriumsitraattidihydraatti

Natriumhydroksidi (E524) (pH:n sddtamistd varten)
Kloorivetyhappo (pH:n sddtdmistd varten)
Injektionesteisiin kaytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tata ladkevalmistetta el saa sekoittaa toisten ladkevalmisteiden kanssa lukuun ottamatta kohdassa
6.6 mainittuja lddkevalmisteita.
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6.3 Kestoaika
Avaamaton pakkaus: 5 vuotta.
Kun pakkaus avataan, lddkevalmiste on laimennettava heti.

Laimentamisen jélkeen kemiallisen ja fysikaalisen stabiiliuden on osoitettu sdilyvén kuusi tuntia
25 °C:n lampétilassa. Kdytettava kuuden tunnin kuluessa laimentamisesta. Mikrobiologiselta
kannalta ldékevalmiste tulisi kéyttda valittomasti. Jos sitd ei kaytetd vilittomaésti, sdilytysajat ja -
olosuhteet ennen kédyttod ovat kdyttdjan vastuulla.

6.4 Sailytys

Sailytad alle 25 °C:.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa.Herkka valolle.
Sailytd alle 25 °C:n lampdtilassa laimentamisen jalkeen.
6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Viritoén 5 ml:n tyypin 1 lasinen injektiopullo, joka on suljettu butyylikumitulpalla ja
polypropeenikorkilla. Jokainen kertakéyttdinen injektiopullo on pakattu kartonkipakkaukseen.

Pakkauskoko: monipakkaus sisdltdad 10 kertakdyttoista injektiopulloa.
6.6 Erityiset varotoimet havittimiselle ja muut késittelyohjeet

Valmista Omidria silmdhuuhtelunesteeksi laimentamalla 4,0 ml (yhden injektiopullon
siséltd) konsentraattia (nestettd varten) 500 ml:ssé tavallista silmdhuuhtelunestett.

Seuraavia ohjeita on noudatettava:

- Injektiopullot on tarkastettava silmdmadraisesti hiukkasten varalta. Vain kirkasta
véritonta tai kellertdvda konsentraattia (nestettd varten), jossa ei ole silminndhtévia
hiukkasia, saa kayttaa.

- Veda injektiopullosta aseptista tekniikkaa kéyttiden 4,0 ml konsentraattia (nestetté
varten) sopivalla steriililld neulalla

- ja injektoi 4,0 ml konsentraattia (nestettd varten) 500 ml:n huuhtelunestepussiin tai -pulloon.

- Kaéintele pussia/pulloa varovasti liuoksen sekoittamiseksi. Liuos tulee kdyttdd kuuden
tunnin kuluessa valmistuksesta.

- Pussit/pullot on tarkastettava silmédmaéaériisesti hiukkasten varalta. Vain kirkkaita
ja vérittomia liuoksia, joissa ei ole silminndhtdvid hiukkasia, saa kayttaa.

- Valmistettuun huuhtelunesteeseen ei saa lisitd muita lddkevalmisteita.

Kayttaméaton ldadkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Rayner Surgical (Ireland) Limited
Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

Irlanti

Puh: +353 12654985

Faksi: +44 (0) 1903 751 470
Sahkoposti: Pharma-ra@rayner.com
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/15/1018/001

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Ensimmaiisen myyntiluvan myontdmisen paivamaara: 28. heindkuuta 2015

Uusimispéivéa: 23. heindkuuta 2020

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

03/2024

Lisétietoa tédstd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla
osoitteessa http://www.ema.europa.eu/.
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LIITE II

. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT

TAI RAJOITUKSET

. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA
TEHOKASTA KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erédn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja

osoite (osoitteet)

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

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Rajoitettu lddkemaérdys (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2)

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Maiiraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamain ladkevalmisteen osalta velvoitteet méaraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan unionin viitepdiviméadrat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvassé
luettelossa, josta on sdddetty direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
mydhemmissa paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan lddkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN
LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myohempien péivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

. Euroopan lddkeviraston pyynnosta,

. kun riskienhallintajérjestelmai muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvidin muutokseen, tai kun on saavutettu tirkeé tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

Maakohtaiset blue box -vaatimukset on lisattavé ulkopakkauksen paille.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml, konsentraatti huuhtelunestetti varten, silmén
sisddn fenyyliefriini/ketorolaakki

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen injektiopullo , jossa on 4 ml konsentraattia nestettd varten, siséltda fenyyliefriinihydrokloridia, joka
vastaa 40,6 mg:aa (10,2 mg/ml) fenyyliefriinid, ja ketorolaakkitrometamolia, joka vastaa
11,5 mg:aa (2,88 mg/ml) ketorolaakkia. Laimentamisen jélkeen liuos sisdltda 0,081

mg/ml fenyyliefriinid ja 0,023 mg/ml ketorolaakkia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
natriumhydroksidi/kloorivetyhappo (pH:n sdéatdmisti varten), injektionesteisiin kaytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Konsentraatti huuhtelunestettd varten, silmén sisdén.
Monipakkaus: 10 injektiopulloa (yksi 10 injektiopulloa siséltédvé pakkaus)

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Silmaén sisdédn (laimentamisen jalkeen).
Kertakayttoinen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA
LASTEN ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Siilyté 25 °C.
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Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Kéytettava heti laimentamisen jalkeen.

TARPEEN

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN
TAI NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Rayner Surgical (Ireland) Limited
Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/15/1018/001

13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksilollisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

VALIPAKKAUS

Vilipakkauksen péélle ei lisdtd blue box -teksteja.

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml, konsentraatti huuhtelunestetti varten, silmén
sisddn fenyyliefriini/ketorolaakki

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Jokainen injektiopullo , jossa on 4 ml konsentraattia nestettd varten, sisaltaa
fenyyliefriinihydrokloridia, joka vastaa 40,6 mg:aa fenyyliefriinid, ja ketorolaakkitrometamolia,
joka vastaa 11,5 mg:aa ketorolaakkia.

Laimentamisen jalkeen liuos siséltdd 0,081 mg/ml fenyyliefriinid ja 0,023 mg/ml ketorolaakkia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraattidihydraatti,
natriumhydroksidi/kloorivetyhappo, injektionesteisiin kéytettava vesi

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Konsentraatti huuhtelunestettd varten, silmén sisdén.
1 injektiopullo . Monipakkauksen osa, ei voida myyda erikseen.

| 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Silmén siséédn (laimentamisen jélkeen).
Kertakayttoinen.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA
LASTEN ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

| 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyta alle 25 °C.
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Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Kéytettava heti laimentamisen jalkeen.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN
TAI NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Rayner Surgical (Ireland) Limited
Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

Irlanti

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/15/1018/002

13. ERANUMERO

Era

| 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

| 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Vapautettu pistekirjoituksesta.

| 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

| 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT

MERKINNAT Injektiopullo

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml, konsentraatti huuhtelunestetta varten, silmén
sisédn fenyyliefriini/ketorolaakki
Silmén sisdédn (laimentamisen jalkeen)

2. ANTOTAPA

Kertakdyttdinen.
Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Era

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

4 ml

6. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE

22



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml, konsentraatti huuhtelunestetti varten, silméin
sisddn
fenyyliefriini/ketorolaakki

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liidkkeen kiyttimisen, silla se
siséltia sinulle tirkeita tietoja.
- Sdilyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Omidria on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kaytdt Omidriaa
Miten Omidriaa kédytetédn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Omidrian séilyttdminen

Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa

ANl S e

1. Mitd Omidria on ja mihin sitd kiytetian

Omidria on lddke, jota kdytetdén silméileikkauksen aikana. Sen vaikuttavat aineet ovat fenyyliefriini
ja ketorolaakki. Fenyyliefriini vaikuttaa siten, ettd mustuaiset pysyvat laajentuneina. Ketorolaakki
on kipuldéke, joka kuuluu tulehduskipuldékkeiden ryhméén. Lisdksi se auttaa estimédn mustuaisen
supistumista (pienenemista).

Omidriaa kdytetddn aikuisilla potilailla silmén huuhteluun, kun silméén vaihdetaan uusi mykio (se
osa silméié, joka taittaa mustuaisen lépi kulkevan valon verkkokalvolle, jotta néet tarkasti). Tatd
kutsutaan tekomykioleikkaukseksi. Ladkettd kiytetdan pitiméddn mustuainen laajentuneena
leikkauksen ajan ja lievittiméén silmékipua toimenpiteen jélkeen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Omidriaa

Ali kiyti Omidriaa,

- jos olet allerginen fenyyliefriinille tai ketorolaakille tai timéan ladkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos sinulla on ahdaskulmaglaukooma-niminen silmésairaus.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytit Omidriaa, jos
- sinulla on jokin sydénsairaus
- sinulla on kohonnut verenpaine
- sinulla on kilpirauhasen liikatoiminta
- sinulla on asetyylisalisyylihappoallergia tai jos olet allerginen jollekin
muulle tulehduskipuldékkeelle
- sinulla on astma.

Keskustele lddkarin kanssa, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Ladkéri paattaa, sopiiko

Omidria sinulle.
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Lapset ja nuoret
Omidriaa ei pida kayttaa alle 18-vuotiailla lapsille ja nuorille, koska sité ei ole tutkittu

ndissa ikdryhmissa.
Muut ladikevalmisteet ja Omidria

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai
saatat kéyttdd muita laakkeita.

- Kerro ladkarille etenkin, jos kaytdt jotakin ladkettd, jolla laajennetaan silmin mustuaisia
(esimerkiksi atropiinia tai homatropiinia). Tdméantyyppisen ldédkityksen samanaikainen kéyttd
Omidrian kanssa saattaa kohottaa verenpainetta ja kiihdyttda sykettd joillakin potilailla.

- Kerro ladkarille myds, jos kdytét jotakin kipua lievittdvaa opioidia tai sellaista antihistamiinia,
joka ei aiheuta visymystd. Omidrian kanssa samaan aikaan otettuina ndma ladkkeet voivat
vaikuttaa sithen, miten tehokkaasti Omidria pystyy laajentamaan pupilliasi leikkauksessa.

- Toinen Omidrian vaikuttavista aineista saattaa reagoida monentyyppisten puudutusaineiden
kanssa. Ladkéri osaa varautua tdhdn. Jos silmaleikkauksesi tehddédn yleisanestesiassa,
keskustele tasta 14dkarisi kanssa.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,

kysy ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Omidriaa ei saa kayttdd raskauden aikana. Jos voit tulla raskaaksi, sinun tulee kayttaa
sopivaa ehkéaisyd, ennen kuin sinulle annetaan Omidriaa.

Omidriaa ei saa kdyttdd raskauden tai imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Talla 1adkkeelld on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kadyttokykyyn. Koska ndkokykysi
voi heikentyi hetkellisesti, véltd autolla ajamista tai koneiden kayttdd, kunnes néet taas tarkasti.
Tdhén voi mennd useita tunteja tai noin vuorokausi, riippuen muista laékkeistd, joita ladkéri ehka
antaa sinulle leikkauksen aikana.

3. Miten Omidriaa kiytetain?

Pateva laakari tai silmaleikkauksiin erikoistunut kirurgi antaa sinulle Omidriaa sairaalassa
tai klinikalla.

Omidriaa kdytetién liuoksena, jolla huuhdellaan silméa tekomykidleikkauksen aikana.

Jos sinulle on annettu enemméin Omidriaa kuin pitiisi:

Toinen Omidrian vaikuttavista aineista, fenyyliefriini, saattaa kohottaa verenpainetta nopeasti, jos
sitd annetaan liikaa ja jos sitd padsee riittdvasti verenkiertoon, jolloin se vaikuttaa muihinkin
elimiston osiin. Se voi aiheuttaa myos paansarkya, levottomuutta, pahoinvointia, oksentelua ja
epétavallisen nopeaa syketti.

Ladkari seuraa sinua ndiden haittavaikutusten merkkien tai oireiden varalta ja hoitaa niita
tarpeen mukaan.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai hoitajan puoleen.
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4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jéljempina luetellut haittavaikutukset ovat yleensé lievié tai kohtalaisia, ja ne paranevat
yleensa itsestéén ilman pitkéaikaisia vaikutuksia.

Silméian kohdistuvat haittavaikutukset

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd yhdella potilaalla kymmenestd):

- Silmékipu

- Silmén etuosan punoitus

- Punasilmaéisyys

- Sarveiskalvon turvotus (sarveiskalvo on silmén etuosassa oleva kirkas kalvo)
- Valoherkkyys

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyéd yhdelld potilaalla sadasta):
- Epéamiellyttava tunne silméassa

- Silmatulehdus

- Silmien arsytys

- Silmien punoitus

- Sarveiskalvoon liittyvit ongelmat, esimerkiksi naarmut tai kuivuus
- Laajentunut mustuainen

- Sumentunut ndko

- Heikentynyt nddntarkkuus

- Pienet tummat ndkokentéssa liikkuvat kuviot

- Silmien kutina

- Silméluomikipu

- Vierasesineen tunne silmissé

- Haikéisy

- Kohonnut silménpaine

Muuhun kehoon kohdistuvat haittavaikutukset
Yleiset haittavaikutukset:
- Silmén tulehdus

Melko harvinaiset haittavaikutukset:
- Pahoinvointi

- Kipu

- Péaansarky

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa tarjoamaan enemmén tietoa
tdmén l4ddkevalmisteen turvallisuudesta

5. Omidrian siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiytd titi lddkettd etiketissi mainitun viimeisen kiyttopdivimairian ("EXP”) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd alle 25 °C. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Jos liuos on sameaa tai jos se sisaltdd hiukkasia, 414 kayta sita.
Laimennettu liuos on kdytettdva kuuden tunnin kuluessa laimentamisesta.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy
kayttaméattomien 1dékkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Miti Omidria sisiltia

Vaikuttavat aineet ovat fenyyliefriini (hydrokloridina) ja ketorolaakki (trometamolina).
Jokainen 4,0 ml:n injektiopullo liuosta siséltdd 40,6 mg (10,2 mg/ml) fenyyliefriinié ja 11,5 mg
(2,88 mg/ml) ketorolaakkia.

Muut aineet ovat

- sitruunahappomonohydraatti

- natriumsitraattidihydraatti

- natriumhydroksidi (eméksisyystason séétdmiseen)
- kloorivetyhappo (happamuustason sddtdmiseen)

- injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas véariton kellertdva steriili konsentraatti huuhtelunestettd varten, silmén sisédén.

Toimitetaan kertakdyttoisessé injektiopullossa, jonka sisdltdmai 4,0 ml konsentraattia (nestettd varten)
laimennetaan 500 ml:ksi silmén sisdén kéytettdvad huuhtelunestettd. Vériton 5 ml:n tyypin 1 lasinen
injektiopullo, joka on suljettu butyylikumitulpalla ja polypropeenikorkilla.

Monipakkaus sisdltdd 10 pakkausta, joista kukin sisdltdd yhden kertakdyttoisen injektiopullon.

Myyntiluvan haltija

Rayner Surgical (Ireland) Limited
Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

Irlanti

Puh: +353 12654985

Faksi: +44 (0) 1903 751 470

Sahkoposti: Pharma-ra@rayner.com

Valmistaja
Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.,

Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN,
Alankomaat

26


mailto:Pharma-ra@rayner.com

Lisétietoja téstéd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltija:

Tama yhteenveto on péivitetty viimeksi

Muut tiedonléihteet
Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston
verkkosivulla http://www.ema.europa.eu

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Valmista Omidria silmdhuuhtelunesteeksi laimentamalla 4,0 ml (yhden injektiopullon
siséltd) konsentraattia (nestettd varten) 500 ml:114 tavallista silmdnhuuhteluliuosta.

Seuraavia ohjeita on noudatettava:

Injektiopullot on tarkastettava silmédmaérdisesti hiukkasten varalta. Vain kirkasta véritonté tai
kellertdvad konsentraattia (nestettd varten), jossa ei ole silminnahtavid hiukkasia, saa kayttia.
Veda injektiopullosta aseptista tekniikkaa kéyttden 4,0 ml konsentraattia (nestettd varten)
sopivalla steriililld neulalla

ja injektoi 4,0 ml konsentraattia (nestettd varten) 500 ml:n huuhteluliuospussiin tai -pulloon.
Kaééntele pussia/pulloa varovasti liuoksen sekoittamiseksi. Liuos tulee kayttda kuuden
tunnin kuluessa valmistuksesta.

Pussit/pullot on tarkastettava silmé@maééréisesti hiukkasten varalta. Vain kirkkaita ja
vérittomid liuoksia, joissa ei ole silminnéhtdvid hiukkasia, saa kayttaa.

Valmistettuun huuhtelunesteeseen ei saa lisdtd muita lddkevalmisteita.

Kéayttaiméaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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