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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Yellox
bromfenak

Ez a dokumentum a Yellox-ra vonatkozo eurdpai nyilvanos értékeld jelentés (EPAR) Gsszefoglaldja. Azt
mutatja be, hogy az Ugynikségnek a gyogyszerre vonatkozo értékelése miként vezetett az EU-ban
érvényes forgalomba hozatali engedély kiadasat tamogaté véleményéhez és az alkalmazasi feltételekre
vonatkoz6 ajénlasaihoz. A dokumentum nem tekinthetd gyakorlati dtmutatdnak a Yellox alkalmazaséara
vonatkozoéan.

Amennyiben a Yellox alkalmazasaval kapcsolatban gyakorlati informaciéra van sziiksége, olvassa el a
betegtajékoztatot, illetve forduljon kezel6orvosahoz vagy gydégyszerészéhez.

Milyen tipusu gyogyszer a Yellox és milyen betegségek esetén
alkalmazhato?

A Yellox-ot feln6tteknél alkalmazzak a sziirke halyog (szemlencsehomaly) eltévolitasat célzé mditét
utan fellép6 szemgyulladas kezelésére.

A Yellox hatéanyaga a bromfenak.
Hogyan kell alkalmazni a Yellox-ot?

A Yellox egy oldatos szemcsepp, amelynek ajanlott adagja naponta kétszer egy csepp az érintett
szem(ek)be csepegtetve. A kezelést a szirkehalyog-mUtét utani napon kell elkezdeni, és két hétig kell
folytatni.

Ha egynél tébb szemgydgyszert alkalmaznak, ezeket legalabb 6t perc killonbséggel kell beadni.

A gyogyszer csak receptre kaphat6. Tovabbi informacié a betegtajékoztatéban talalhato.
Hogyan fejti ki hatasat a Yellox?

A Yellox hatéanyaga, a bromfenak egy nem szteroid gyulladascsokkent6 szer (NSAID). Hatasat a
gyulladas folyamataban szerepet jatszo prosztaglandinokat el6allitd, ciklo-oxigenaznak nevezett enzim
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gatlasaval fejti ki. A prosztaglandinok szemben zajlé termelddésének csokkentése révén a Yellox képes
enyhiteni a szemm{itét okozta gyulladast.

Milyen elonyei voltak a Yellox alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

Az dsszesen 527, szurkehalyog-ml(itéten atesett beteg részvételével végzett két f6 vizsgalatban a
Yellox a mitétet kovetben kialakult szemgyulladas enyhitésében hatasosabbnak bizonyult a placebonal
(hatéanyag nélkili kezelés). Mindkét vizsgalatban a f6 hatékonysagi mutat6é azon betegek szama volt,
akiknél két hét elteltével gyulladasnak semmilyen jele nem mutatkozott. Az egyik vizsgalatban a
Yellox-szal kezelt betegek 66%-anal (158-bdél 104-nél) nem mutatkozott a gyulladasnak semmilyen
jele két hét elteltével, szemben a placebdval kezelt betegek 48%-aval (73-bdl 35). A masodik
vizsgalatban a szdmadatok a kdvetkezOk voltak: a Yellox-szal kezelt betegeknél 63% (198-bdl 124),
mig a placebdéval kezelteknél 40% (98-bdl 39).

Milyen kockazatokkal jar a Yellox alkalmazasa?

A Yellox alkalmazasakor megfigyelt leggyakoribb vagy legfontosabb mellékhatasok a rendellenes érzés
a szemben (0,5%), a szaruhartya (a szem ellils6 részén talalhaté atlatszo réteg) enyhe vagy
kozépsulyos felmarédasa (0,4%), szemviszketés (0,4%), fajdalom a szemben (0,3%) és a szem
kivorosodése (0,3%). A Yellox alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdéban talalhato.

A Yellox nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akik talérzékenyek (allergiasak) a bromfenakkal, a
készitmény barmely mas 6sszetevbjével, illetve mas NSAID-kel szemben. A gydgyszer nem
alkalmazhat6 olyan személyeknél, akiknél acetil-szalicilsav (aszpirin) vagy mas NSAID-k alkalmazasa
miatt asztmas roham, csalankiiutés vagy akut orrnyalkahartya-gyulladas (orrdugulés és orrfolyas)
jelentkezik.

Miért engedélyezték a Yellox forgalomba hozatalat?

Az Eurdpai Gydégyszeriigynokség megallapitotta, hogy a Yellox alkalmazasanak elényei meghaladjak a
kockazatokat, ezért javasolta a gyogyszerre vonatkozoé forgalomba hozatali engedély kiadasat.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Yellox biztonsagos és hatékony
alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Yellox biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségiigyi szakemberek és a betegek
altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltlintetésre kerliltek az alkalmazasi elGirdsban és a
betegtajékoztatdban.

A Yellox-szal kapcsolatos egyéb informacio

2011. majus 18-an az Eurdpai Bizottsag a Yellox-ra vonatkozéan kiadta az Eurdpai Unié egész
teriletére érvényes forgalomba hozatali engedélyt.

A Yellox-ra vonatkozo teljes EPAR az Ugynokség weboldalan talalhato: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Amennyiben a Yellox-szal torténd
kezeléssel kapcsolatban bévebb informacidra van sziiksége, olvassa el a (szintén az EPAR részét
képez@) betegtajékoztatdt, illetve forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

Az Osszefoglald utolsé aktualizalasa: 07-2017.
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