|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentratum intraokularis 6blit6oldathoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az injekcios Uvegben talalhato koncentratum 4 ml-enként 40,6 mg (10,2 mg/ml) fenilefrinnek
megfelel6 fenilefrin-hidrokloridot és 11,5 mg (2,88 mg/ml) ketorolaknak megfeleld ketorolak-
trometamolt tartalmaz.

500 ml 6blitéoldattal torténd higitasat kovetden az oldat 0,081 mg/ml fenilefrint és 0,023
mg/ml ketorolakot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Koncentratum intraokularis 6blitdoldathoz.

Tiszta, szintelen vagy halvanysarga oldat, amelynek pH-ja 6,3 = 0,3.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Az Omidria felnéttek szamara javallott az intraoperativ mydriasis fenntartasara, az intraoperativ miosis
megeldzésére és az akut posztoperativ szemfajdalom csdkkentésére intraocularis lencsecsere miitét
soran.

4.2 Adagolés és alkalmazés

Az Omidria-t ellen6rzott miitéti kdrnyezetben, szakképzett, az intraocularis lencsecsere miitétben kelld
tapasztalattal rendelkez6 szemsebésznek kell alkalmaznia.

Adagolés

Az ajanlott adag 4,0 ml, 500 ml 6blitéoldattal felhigitott Omidria koncentratum, amelyet miitét
kdzben intraocularis 6blitéssel juttatnak be az érintett szembe.

A gyogyszer alkalmazas el6tti higitdsara vonatkoz6 utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

Kilénleges betegcsoportok

1dosek
Idéseket vizsgaltak a klinikai vizsgalatok soran. Adagmodositas nem sziikséges.

Vese- vagy majkarosodas

Az Omidria -val nem végeztek formalis vizsgalatokat vese- vagy majkarosodasban szenvedd
betegeknél. Vese- vagy majkarosodasban szenveddé betegek esetében nem kell szamitani az adag
modositasara vagy kulénleges szempontokra (lasd 5.2 pont).

Gyermekek
Az Omidria biztonsagossagat és hatdsossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében

nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.



Az alkalmazéds médija

Intraocularis alkalmazasra (higitas utan).
Kizarolag egyszeri alkalmazésra.

Az Omidria-t szokvanyos preoperativ midriatikumok és anesztetikumok nélkil végzett kezelés soran
nem vizsgaltak. A kezelést végzd szemész dontése alapjan preoperativ antibiotikum,
anesztetikumok, kortikoszteroid, midriatikum és nem-szteroid gyulladasgatlé (non-steroidal anti-
inflammatory drug, NSAID) szemcsepp alkalmazhato.

A gyogyszer alkalmazdsa elott
Hasznalat el6tt az Omidria-t fel kell higitani 500 ml 6blit6oldattal. A higitasara vonatkoz6 utasitasokat

lasd a 6.6 pontban.

Az Omidria-t tartalmaz6 6blitéoldatot miitéti beavatkozas soran, ugyanolyan médon
torténd alkalmazasra vald, ahogyan a szokvanyos dblitéoldatokat alkalmazzak.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval
szembeni tulérzékenység.

Zartzugu glaukémaban szenvedod betegek
4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések
Ezt a gyogyszert intraocularis alkalmazas elott fel kell higitani.

Az Omidria kizarélag az intraocularis lencsecsere miitét soran alkalmazott dblitdoldathoz torténd
hozzéadéasra javallott.

Az Omidria higitatlanul, intravitrealis injekcioként torténd, valamint altalanos helyi szemészeti,
illetve nem szemészeti, szisztémas alkalmazésa nem javallott.

Az Omidria hatasossagat és biztonsagossagat nem vizsgaltak olyan betegeknél, akiknek a
korel6zményében uveitis, iriszsériilés, illetve alfa-adrenerg-antagonista alkalmazésa szerepel.

A fenilefrin és a ketorolak helyi szemészeti alkalmazasaval kapcsolatos alabbi figyelmeztetéseket és
ovintézkedéseket figyelembe kell venni az Omidria alkalmazasakor:

Sziv- és érrendszeri reakciok

A szemészeti fenilefrint alkalmazo betegeknél stlyos sziv- és érrendszeri reakcidkrdl szamoltak be,
ideértve a kamrai arrhythmiéakat és a myocardialis infarctust. llyen (néhany esetben halélos) epizédok
altalaban olyan betegeknél fordultak eld, akiknél mar meglévé sziv- és érrendszeri betegségek alltak
fenn.

A fenilefrin helyi szemészeti alkalmazasat kovetden jelentds vérnyomas-emelkedésrdl szamoltak be. A
varhat6 szisztémas expozicié minimalis €s atmeneti, a rosszul beallitott hypertoniaban szenvedo
betegek kezelésénél azonban koriiltekintden kell eljarni. A vérnyomas-emelkedés kockézata az
elhtizodoé miutétet igényld betegeknél megndvekedhet.

A hyperthyreosist és az instabil sziv- és érrendszeri betegséget miitét el6tt kezelni kell.



Kereszt-szenzitivitas

Lehetséges, hogy kereszt-szenzitivitas alakul ki az acetilszalicilsavra, a fenil-ecetsav
szarmazekaira, valamint mas NSAID-okra. A ketorolak szemészeti oldat alkalmazésaval
kapcsolatosan bronchospazmusrol vagy az asztma exacerbatiojarol szdmoltak be olyan betegeknél,
akik ismerten talérzékenyek az acetilszalicilsavra/NSAID-okra, vagy a korel6zményiikben asztma
szerepel. Az Omidria-t ezért fokozott elévigyazatossaggal kell alkalmazni olyan személyeknél, akik
kordbban szenzitivitast mutattak ezekre a hatéanyagokra.

A sziv- és érrendszeri reakciok és a kereszt-szenzitivitasi reakciok el6fordulasa fenilefrin és a ketorolak
esetén monoterapiaban, helyi szemészeti alkalmazas esetén, az Omidria készitményben talalhat6
koncentracioknal magasabb koncentraciok esetén ismert.

Az Omidria alkalmazasa az intraocularis lencsecsere miitét soran atmenetileg kihathat a latasra
(lasd 4.7 pont).

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

Intraocularis metabolikus kélcs6nhatasok nem valdsziniiek, mivel a fenilefrin és a ketorolak a mutéti
beavatkozas soran az eliilsé csarnokbol 6blités, valamint posztoperativan a csarnokviz normal
keringése altal eltavolitasra kerll. Az Omidria midriatikus hatasa nagysagrendileg médosulhat azoknal
a betegeknél, akik egyidejlileg olyan gyogyszereket kapnak, amelyek befolyasolhatjak a pupilla
méretét, példaul opioidokat (miotikus hatdsuk miatt) vagy nem szedativ antihisztaminokat (midriatikus
hatasuk miatt).

A fenilefrin és az atropin egyidejii alkalmazéasa ndvelheti a presszor hatasokat, és néhany betegnél
tachycardiat valthat ki. A fenilefrin felerésitheti néhany inhalacios érzéstelenitdszer sziv- €s
érrendszerre gyakorolt depressziv hatésat. Az Omidria-t értékel6 farmakokinetikai vizsgalat soran
mind a fenilefrin, mind a ketorolak szisztémas expozicidja minimalis és atmeneti volt. Ezért nem
varhatok interakciok.

4.6 Termékenyseég, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes nok

Az Omidria alkalmazasa nem javallt olyan fogamzoképes ndk esetében, akik nem alkalmaznak
fogamzésgatlast.

Terhesség

A fenilefrin-hidroklorid és/vagy a ketorolak-trometamol terhes n6knél torténé alkalmazasa
tekintetében nem allnak rendelkezésre adatok vagy korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre. Az
Omidria alkalmazasa nem javasolt terhesség alatt.

Szoptatés

Nem ismert, hogy a fenilefrin kivalasztodik-e a human anyatejbe. Szisztémas alkalmazast kovetden
a ketorolak kivalasztodik a human anyatejbe. Az anyatejjel taplalt csecsemdre nézve a kockazatot
nem lehet kizarni. Az Omidria szoptatas alatt nem alkalmazhato.

Termékenység

A fenilefrin-hidroklorid és/vagy a ketorolak-trometamol alkalmazéasanak az emberi termékenységre
gyakorolt hatasarél nem allnak rendelkezésre adatok vagy korlatozott mennyiségti adat all
rendelkezésre.



4.7 A gyoégyszer hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az Omidria nagymértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Mivel az Omidria-val kezelt betegeknél az intraocularis lencsecsere mutétet kovetden a
latas atmenetileg romolhat, a betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy mindaddig ne vezessenek
gépjarmuvet és ne kezeljenek gépeket, amig a latasuk ki nem tisztul. A lehetséges latasi zavarokra
vonatkoz6 tovabbi részletekért lasd a 4.8 pontot.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglaldsa

Az Omidria biztonsagossagi profilja a klinikai fejlesztés soran a randomizalt, kontrollos vizsgalatokban
459 feln6tt betegtdl 6sszegyiijtott adatokon alapul. Az Omidria-t kapo betegeknél észlelt mellékhatasok
tipikus posztoperativ eredmények voltak, intenzitasukat tekintve tobbségik enyhe vagy kézepesen
sulyos volt, és beavatkozas vagy barmely rezidualis hatas nélkiil megsziintek. A leggyakrabban a
kovetkez6 mellékhatasokrol szamoltak be: szemfajdalom (4,8%) az eliils6é csarnok gyulladéasa (3,9%),
kotéhartya-hyperaemia (2,2%), fotofobia (1,7%), szaruhartya-6déma (1,3%) és gyulladas (1,3%).
Ugyanezen eredmények mindegyikét hasonlo gyakorisaggal jelentették a placebdt kapo betegeknél.

A forgalomba hozatalt kdvetd Omidria-expozicio kovetkeztében, els6sorban az Amerikai Egyesiilt
Allamokban (USA), nagyon kevés feltételezett mellékhatés fordult eld. A leggyakoribb mellékhatasok
az alabbiak voltak: kis szamu esetben szaruhartya-6déma jelentkezett, amely tébbnyire nem volt stlyos
és onmagat korlatozo jellegli volt. A forgalomba hozott Omidria altalanos biztonsagossagi profilja
hasonlé az ezzel a gyogyszerrel szerzett klinikai vizsgalati tapasztalatokhoz.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok gyakorisaga az alabbiak szerint keriil meghatarozasra: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori
(> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka (<
1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

Szervrendszer Gyakori Nem gyakori

Idegrendszeri betegségek és Fejfajas.

tlnetek

Szembetegségek és szemészeti | Szemfajdalom, Kellemetlen érzés a szemben,

tlnetek Az eliilsé csarnok Szemgyulladas,
gyulladasa, Szemirritacio,
Kotohartya-hyperaemia, Kotéhartya-6déma,
Szaruhértya-6déma, Szaruhértya-rendellenesség,
Fotofébia. Midriazis,

Homalyos latés,

Csokkent latasélesség,
Uvegtesti homalyok,
Szemviszketés,
Szemhéjfajdalom,
Idegentestérzés a szemben,

Szemkaprazas,
Megndvekedett intraocularis
Nyomas.

Emésztorendszeri betegségek Hanyinger.

és tlnetek

Altalanos tiinetek, az Gyulladas. Fajdalom.

alkalmazas helyén fellépo

reakciok




Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

A sziv- és érrendszeri reakcidk és a kereszt-szenzitivitasi reakciok eléfordulasa fenilefrin és a ketorolak
esetén monoterapiaban, helyi szemészeti alkalmazéas esetén, az Omidria készitményben talalhato
koncentracioknal magasabb koncentracidk esetén ismert.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetoen Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkoze annak, hogy a gyogyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen Kisérni.
Az egészséglgyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

A koncentralt oldat véletlen intrakameralis befecskendezése esetén az eliilsé csarnokot azonnal ki kell
uriteni, és standard szemészeti dblitooldattal ki kell 6bliteni.

A fenilefrin szisztémas tuladagolasa a vérnyomas gyors megemelkedését okozhatja. Ez fejfajashoz,
szorongashoz, hanyingerhez és hanyashoz, valamint kamrai arrhythmiakhoz is vezethet. A fenilefrin
taladagolasa esetén gyorsan haté alfa-adrenerg-blokkolok, példaul fentolamin azonnali
befecskendezése ajanlott.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szemeészeti készitméenyek, sympathomimeticumok kivéve a glaucoma elleni
készitményeket. ATC kod: SO1FB51

Hatdsmechanizmus

Az Omidria-ban talalhato fenilefrin és ketorolak kiilonb6z6 mechanizmusokon keresztiil fejti ki
hatasat az intraoperativ midriazis fenntartdsa, az intraoperativ midzis megel6zése és az akut
posztoperativ fajdalom csokkentése érdekében.

A fenilefrin az-adrenergreceptor-agonista, és midriatikumként hat, az irisz radialis izma
Osszehuzodasanak kivaltasaval, valamint a pupilla csekély mértékii cikloplégia melletti vagy anélkiili
kitagitasaval. A kotOhartya vérkeringésében €s a szem mas ereiben olyan mérték{i vazokonstrikcio
1ép fel, amilyen mértéki a gyogyszerexpoziciojuk.

A ketorolak olyan nem-szteroid gyulladasgatld (NSAID), amely mindkét ciklooxigenaz enzim (COX-
1 és COX-2) miikodését gatolja, a miitéti trauma kovetkeztében termel6édd prosztagl andinok szoveti

crer

sériilés vagy az irisz kozvetlen mechanikai ingerlése kovetkeztében fellép6 prosztaglandin-szintézis
gatlasaval hozzajarulhat a miitét altal kivaltott mi6zis megelozéséhez.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Az Omidria hatasossagat és biztonsagossagat két, 808, intraocularis lencsecsere miitéten ateso felnott
beteg részvételével végzett 111. fazish, randomizalt, multicentrikus, kettds vak, placebokontrollos
klinikai vizsgalatban értékelték. A vizsgalatokba bevont betegek kora 26-90 év kozott volt (59% nd,
41% férfi; 80% fehér bori, 12% fekete borti és 8% mas rasszba tartozo). A sziirkehalyogok tizenkilenc
szazaléka a LOCS Il szerinti 2-es vagy 3-as lencsehomaly-fokozatt volt. A betegek 53%-anak barna,
28%-anak kék, 19%-anak mas szinii volt a szivarvanyhartyaja.


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

A betegeket az Omidria, illetve placebo alkalmazésara randomizaltak (1:1 aranyban). Minden beteget
szokvanyos preoperativ helyi midriatikumokkal és anesztetikumokkal kezeltek. A pupilla atméréjének
mérését a miitéti beavatkozas teljes id6tartama alatt végezték. A posztoperativ fajdalmat egy
Onbevallason alapul6 0-100 mm-es vizuélis anal6g skalan (VAS) értékelték.

A pupilla 4&tmérdjének (mm) a miitét megkezdésétdl bekdvetkezett valtozasara vonatkozo statisztikai
vizsgalatokat a randomizalasi rétegekre korrigalt Cochran—-Mantel-Haenszel - (CMH) teszt segitségével
végezték. Az els6 vizsgalatban a gorbe alatti teriilet (AUC) atlagainak CMH szerinti sulyozott atlagos
kiildnbsége (Omidria — placebo) 0,58 mm volt [95%-0s konfidencia-intervallum: 0,48; 0,68]

(P < 0,0001). A méasodik vizsgalatban az AUC atlagainak CMH szerinti sulyozott atlagos kiillénbsége

(Omidria — placebo) 0,59 mm volt [95%-0s konfidencia-intervallum: 0,49; 0,69] (P < 0,0001).

Az Omidria-val kezelt csoportokban fennmaradt a midridzis, mig a placeboval kezelt csoportoknél a
pupilla progressziv konstrikciojat tapasztaltak (lasd az 1. abrat).



1. abra A pupilla atméréjének (mm) a miitét megkezdésétél bekovetkezett valtozasa a
miitét soran
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Az elsé mitéti bemetszés 6ta eltelt id6 percben

A miozis megeldzését egy kategorikus elemzésben erdsitették meg. Az 1. vizsgalatban a
placebocsoportban 1év6 betegek 23%-aval szemben az Omidria-csoportban 1év6 betegek csupan
4%-anal volt a pupilla atmérdje < 6 mm a kortikalis clean-up idején, és a placebocsoportban 1évo
betegek 28%-4aval szemben az Omidria-csoportban 1év6 betegek 3% -anal volt > 2,5 mm a
pupilla konstrikcidja (mindkét esetben P < 0,0001, khi-négyzet préba). A 2. vizsgalatban a



placebocsoportban 1év6 betegek 23%-aval szemben az Omidria-csoportban 1évé betegek csupan
4%-anal volt a pupilla atméréje < 6 mm a kortikalis clean-upnal, és a placebocsoportban 1évo
betegek 27%-aval szemben az Omidria-csoportban 1év6 betegek 1%-anal volt > 2,5 mm a pupilla

konstrikcioja (mindkét esetben P < 0,0001, khi-négyzet préba).

Placebo Omidria
1. vizsgalat: N=201 N=201
Elemzési csoport (n) (n=180) (n=184)
A pupilla atméréjében (mm) a gorbe alatti teriiletnek a -0,5(0,58) 0,1(0,41)
miutét megkezdésétdl bekovetkezett valtozasa a miitét
soran (kiegészitett (co-primary) els6dleges végpont)
[atlag (SD)]
Atmérd barmikor < 6 mm 85 (47%) 19 (10%)
Atmérd < 6 mm a kortikélis clean-up idején 41 (23%) 7 (4%)
A pupilla konstrikcidja > 2,5 mm 50 (28%) 6 (3%)
2. vizsgalat: N=204 N=202
Elemzési csoport (n) (n=200) (n=195)
A pupilla atméréjében (mm) a gorbe alatti teriiletnek a -0,5 (0,57) 0,1(0,43)
mitét megkezdésétdl bekovetkezett valtozasa a miitét
soran (kiegészitett (co-primary) elsédleges végpont)
[atlag (SD)]
Atmérd barmikor < 6 mm 76 (38%) 18 (9%)
Atmérd < 6 mm a kortikalis clean-up idején 46 (23%) 8 (4%)
A pupilla konstrikcidja > 2,5 mm 53 (27%) 2 (1%)

A szemfajdalom miitét utani els6é 10—12 oraban észlelt jelentds csokkenését is kimutattak. A 100
mm-es VAS alapjan meghatéarozott fajdalomra vonatkoz6 statisztikai vizsgalatokat a randomizalasi
rétegekre korrigalt CMH -teszt segitségével végezték. Az els6 vizsgalatban az AUC atlagainak CMH
szerinti sulyozott atlagos kilénbsége (Omidria — placebo) -5,20 mm volt [95%-0s konfidencia-
intervallum: -7,31; -3,09] (P < 0,001). A méasodik vizsgalatban az AUC atlagainak CMH szerinti
sulyozott atlagos kilonbsége (Omidria — placebo) -4,58 mm volt [95%-0s konfidencia-intervallum: -
6,92; -2,24] (P < 0,001).

Placebo Omidria
1. vizsgalat: N=201 N=201
Elemzési csoport (n) (n=201) (n=201)
Az AUC szerinti 12 6ras szemfajdalom VAS szerinti 9,2+129 4,1+8,07
pontszdma (kiegészitett (co-primary) elsédleges
végpont) [atlag£SD]
Azok a betegek, akiknél a VAS mindig =0 28 (14%) 48 (24%)
Azok a betegek, akiknél a VAS barmikor > 40 30 (15%) 13 (7%)
2. vizsgalat: N=204 N=202
Elemzési csoport (n) (n=202) (n=202)
Az AUC szerinti 12 6ras szemfajdalom VAS szerinti 8,9+15,19 4,348,75
pontszama (kiegészitett (co-primary) elsédleges
végpont) [atlag£SD]
Azok az alanyok, akiknél a VAS mindig = 0 41 (20%) 56 (28%)
Azok az alanyok, akiknél a VAS barmikor > 40 27 (13%) 16 (8%)




A nem klinikai toxikoldgiai vizsgalatok soran végzett szvettani vizsgalatok nem mutattak a
szaruhartyara gyakorolt terapiafiigg$ hatdsokat, az Omidria-val végzett klinikai vizsgalatok sordn nem
volt megfigyelhetd a legjobban korrigalt latasélességre (BCVA) gyakorolt karos hatas. A klinikai
vizsgalatok alatt nem végeztek endothelsejt-szamlalast.

Gyermekek

Az Eurdpai Gydgyszerligynokség a gyermekek esetében minden korosztalynal halasztast engedélyez
az Omidria vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden a lencse terapias eljarasaiban
(lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informéacidk).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az Omidria -t értékel6 farmakokinetikai vizsgalat soran mind a fenilefrin, mind a ketorolak
szisztémas expozicidja minimalis és atmeneti volt.

Felszivodas

A fenilefrin kimutathatd plazmakoncentracioit 14 beteg kozul csak egynél figyelték meg. Az ennél a
betegnél észlelt maximalis koncentracié 1,7 ng/ml volt, amely a helyileg alkalmazott preoperativ
fenilefrin-tartalmu szemcseppek becsepegtetését kovetden, és az Omidria-expoziciot megel6zéen
jelent meg.

A ketorolak plazmakoncentracioit 14 beteg koziil 11-nél figyelték meg. A ketorolak maximalis észlelt
koncentracioja 4,2 ng/ml volt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az Omidria egyes hatdéanyagaira vonatkozo6an a szakirodalomban kdzoélt, a hagyomanyos —
farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi, karcinogenitasi, a
reprodukciora és fejlddésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem klinikai jellegii adatok
azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor huméan vonatkozésban kulénleges kockézat nem
varhato.

A fenilefrinnek €s a ketorolaknak a szemlencsecsere miitét soran alkalmazott kombinaciojat
tartalmazo6 szemoblito oldatoknak kitett afrikai z61d majmokon egyetlen dozisu toxikologiai
vizsgéalatot végeztek. A legfeljebb 7200 uM-os koncentréacioju fenilefrin, és a 900 uM-o0s

Osszefliggd mellékhatast vagy koros elvaltozasokat nem észleltek. Ezek a koncentracidk tébb mint 10-
szer magasabbak, mint az egyes hatéanyagoknek az Omidria-val kezelt betegeknél klinikailag
alkalmazott koncentracioja.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
citromsav-monohidréat

natrium-citrat-dihidrat

natrium-hidroxid (a pH beéllitésdhoz)

sosav (a pH bedllitasahoz)

injekciéhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gyogyszerekkel keverheto.
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6.3 Felhasznalhatosagi idétartam
Bontatlan készitmeény: 5 év
Felbontas utan a gyogyszert azonnal fel kell higitani.

Higitas utan a gyogyszer kémiai és fizikai stabilitdsa 25 °C-on tarolva 6 6ran at bizonyitott. A
higitast kovetden 6 oran beliil felhasznalando. Mikrobioldgiai szempontbol a gyogyszert azonnal
fel kell hasznalni. Ha nem keriil azonnal felhasznalasra, a felhasznalas el6tti, felhasznalasra kész
allapotban torténo tarolas idejéért és koriilményeiért a felhasznalo a felel6s.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios iiveg a kiilsé dobozaban tarolando.
Higitast kovetben legfeljebb 25 °C-on tarolandd.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Szintelen, 5 ml-es, I-es tipusu injekcids Uveg butil gumidugdval és lepattinthat6 polipropilén
kupakkal. Az egyes egyszer hasznalatos injekcids Uvegek kartondobozba vannak csomagolva.

Kiszerelés: 10, egyszer hasznalatos injekcids liveget (1 csomagban 10 liveget) tartalmazé
gyljtécsomagolas.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az Omidria intraocularis 6blitéshez torténd elokészitéséhez higitson fel 4,0 ml koncentratumot
(1 tiveg tartalma) 500 ml standard szemészeti dblitdoldattal.

Az alébbi instrukciokat kell betartani:

- Az injekcids iiveget meg kell vizsgalni, és ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e részecskéket.
Csak tiszta, szintelen vagy enyhén sarga, lathatd részecskékt6l mentes koncentratumot szabad
felhasznalni.

- Szivjon fel 4,0 ml koncentratumot aszeptikus technikaval, megfeleld steril ti segitségével.

- A 4,0 ml-nyi koncentratumot bele kell fecskendezni egy 500 ml-6blitdoldatot
tartalmazo zsékba vagy palackba.

- Az oldat 6sszekeveréséhez a zsakot/palackot 6vatosan fejjel lefelé kell forditani. Az
oldatot az elkészitést kovetd 6 oran beliil fel kell hasznalni.

- A zséakot/palackot meg kell vizsgalni, és ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e részecskéket.
Csak tiszta, szintelen, lathato részecskéktol mentes oldatot szabad felhasznalni.

- Az elkészitett 6blitdoldathoz mas gydgyszerek nem adhatok hozza.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozé eldirasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Rayner Surgical (Irorszag) Limited
A Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

frorszag

Tel +353 12654985

Fax +44 (0) 1903 751 470

E-mail i.d: Pharma-ra@rayner.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1018/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. jalius 28.
Megujitas idépontja: 2020. jalius 23.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

03/2024

A gybgyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

. AGYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasdért felelds gyartd(k) neve és cime
Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.,

Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN,

Hollandia

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felels gyartd nevét és cimét a
gyogyszer betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megéllapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az elény-kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

A blue box az orszag kdvetelményeinek megfelelden elhelyezendd a kiilsé dobozon.

1. A GYOGYSZER NEVE

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentratum intraocularis
oblitdoldathoz fenilefrin/ketorolak

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 4 ml koncentratumot tartalmazo injekcids iveg 40,6 mg (10,2 mg/ml) fenilefrinnek
megfelel6 fenilefrin-hidrokloridot és 11,5 mg (2,88 mg/ml) ketorolaknak megfeleld ketorolak-
trometamolt tartalmaz.

Higitasat kovetden az oldat 0,081 mg/ml fenilefrint és 0,023 mg/ml ketorolakot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: citromsav-monohidrat, natrium-citrat-dihidrat, natrium-hidroxid/sésav, injekciéhoz
valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Koncentratum intraocularis 6blitéoldathoz
Gytijtéecsomagolas: 10 (1 csomagban 10) injekcios
lveg

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ
ALKALMAZAS MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Intraocularis alkalmazasra (higitast kovetden).
Kizarblag egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios iiveg a kiilsé dobozaban tarolando.
Higitas utan azonnal fel kell hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Rayner Surgical (Irorszag) Limited
A Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

Irorszég

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1018/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

[18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ

A kozbiilsé csomagolason nincs sziikség blue box elhelyezésére.

1. A GYOGYSZER NEVE

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentratum intraocularis 6blitdoldathoz
fenilefrin/ketorolak

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden 4 ml koncentratumot tartalmazo injekcios iiveg 40,6 mg fenilefrinnek megfelel6 fenilefrin-
hidrokloridot és 11,5 mg ketorolaknak megfeleld ketorolak-trometamolt tartalmaz.
Higitasat kovetden az oldat 0,081 mg/ml fenilefrint és 0,023 mg/ml ketorolakot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: citromsav-monohidrat, natrium-citrat-dihidrat, natrium-hidroxid/sésav, injekciéhoz
valo viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Koncentratum intraocularis 6blit6oldathoz
1 injekcios liveg. Gylijtécsomagolas 0sszetevdje, kiillon nem forgalmazhato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.
Intraocularis alkalmazasra (higitast kovet6en).
Kizérolag egyszeri alkalmazésra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL

ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

19




9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios iiveg a kiilsé dobozaban tarolando.
Higitas utan azonnal fel kell hasznalni.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Rayner Surgical (Irorszag) Limited
A Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

Irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/15/1018/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentratum intraocularis 6blitdoldathoz
fenilefrin/ketorolak
Intraocularis hasznalatra (higitast kovetGen).

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Kizarolag egyszeri alkalmazésra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot.

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

4 ml

b. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéaciok a felhasznalé szaméara

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentratum intraokularis
oblitéoldathoz
fenilefrin/ketorolak

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is
szliksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztatd tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer az Omidria és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Omidria alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Omidria-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Omidria-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

oL E

1. Milyen tipusu gyégyszer az Omidria és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Omidria szemmiitétek soran alkalmazott gyogyszer , hatdanyagai a fenilefrin és ketorolak.
A fenilefrin Ggy hat, hogy a pupillat Kitagitott allapotban tartja. A ketorolak a nem-szteroid
gyulladasgatlék (NSAID-ok) nevii csoportba tartozo fajdalomesillapitd. Segit a pupilla
Osszehuzodasanak (sziikiilésének) leallitdsaban is.

Az Omidria-t feln6tteknél szemoblitésre hasznaljak az (1j lencse (a szemnek az a része, amely fokuszalja a
pupillan athaladé fényt, és igy lehetdvé teszi, hogy tisztan lasson) beiiltetése céljabol végzett miitét soran. Ez
intraokularis lencsecsereként ismert. A gydgyszert a pupilla kitagitott allapotban tartdsara hasznaljak miitét
kozben, valamint a szemfajdalom csokkentésére a beavatkozast kdvetden.

2. Tudnivalék az Omidria alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az Omidria-t:

- ha allergias a fenilefrinre, a ketorolakra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére;

- ha Onnek zartzuga zdldhalyog (glaukéma) nevii szembetegsége van.

Figyelmeztetések és Gvintézkedések

Az Omidria alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat

végz0 egészségiigyi szakemberrel, ha:

- szivbeteg;

- magas a vérnyomasa;

- pajzsmirigy-talmikodésben szenved,

- allergias az acetilszalicilsavra vagy mas, nem-szteroid gyulladasgatléknak (NSAID-ok)
nevezett fajdalomcsillapitokra;

- asztméaban szenved.
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Ha a fentiek koziil barmelyik igaz Onre, tijékoztassa kezeldorvosat. Kezeldorvosa el fogja
donteni, hogy az Omidria alkalmazhat6-e Onnél.

Gyermekek és serdiil6k
Az Omidria nem alkalmazhaté gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiiléknél, mert ezeknél

a csoportoknal nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és az Omidria
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben

alkalmazott, valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

- Elsésorban arrdl tajékoztassa kezeldorvosat, ha a szemben a pupilla tagitasara hasznalt
gyogyszert alkalmaz (pl. atropint vagy homatropint). Az ilyen tipust gyogyszerek Omidria-
val egyidejlileg torténd alkalmazasa novelheti a vérnyomast, és egyes betegeknél gyorsabb
szivverést okozhat.

- Arrdl is tajékoztassa kezelGorvosat, ha opioid tipust fajdalomcsillapitét vagy nem szedativ
(azaz nem altat6 hatast) antihisztamint alkalmaz. Ezek a gyégyszerek Omidria-val
egyidejiileg torténd alkalmazasa megvaltoztathatja, hogy milyen hatékonyan tudja az Omidria
az On pupillajat kitagitani a miitéthez.

- Az Omidria egyik hatéanyaga tobbféle érzéstelenitovel is reakcidba 1éphet. Kezeldorvosa
tudni fog errdl. Ha a szemmiitétét altatdsban fogjak végezni, beszéljen errdl a kezeldorvosaval.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehet6sége vagy gyermeket szeretne,

a gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval.

Az Omidria -t terhesség alatt nem szabad alkalmazni. Ha On teherbe eshet, az Omidria alkalmazésa
el6tt megbizhatd fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Az Omidria szoptatas alatt nem alkalmazhato.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre Ez
a gyogyszer nagymértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. Mivel a gydgyszer a latasara hatassal lehet, Onnek mindaddig nem szabad
gépjarmiivet vezetnie, illetve gépeket kezelnie, amig a latasa ki nem tisztul. Ez par 6raba vagy akar
egy napba is telhet, attol fliggben, hogy milyen egyéb gyogyszereket alkalmazott orvosa a miitét
alatt.

3. Hogyan kell alkalmazni az Omidria-t?

Az Omidria -t kérhazban vagy klinikan fogja Onnél alkalmazni egy szakképzett,
szemmiitétekre szakosodott orvos vagy sebész.

Az Omidria-t szemoblitd oldatként alkalmazzak lencsecsere miitétek soran.

Ha az el6irtnal tobb Omidria-t kapott

Az Omidria egyik hatéanyaga, a fenilefrin gyors vérnyomas-emelkedést okozhat, ha tdl nagy
mennyiségben alkalmazzak, és elegendé mennyiség jut be beldle a vérbe ahhoz, hogy a hatasa mas
testrészekre is kiterjedjen. Ez fejfajashoz, szorongashoz, hanyingerhez, hanyashoz, valamint
koérosan gyors szivritmushoz is vezethet.

Kezeldorvosa figyelni fogja Ont a mellékhatasokra utald jelek vagy tiinetek tekintetében, és
szlikség esetén kezeli azokat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze
meg kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
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4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatésokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az alabb felsorolt mellékhatasok sulyossaga jellemzden az enyhétdl a kozepesen sulyosig terjed, és
altalaban hosszl tava hatasok nélkiil, maguktol megsziinnek.

A szemet érinté mellékhatasok:

Gyakori mellékhatasok (10 betegbd6l legfeljebb 1-et érinthetnek):

- szemfajdalom;

- a szem eliils6 részének gyulladasa;

- a szemek vorossége;

- a szaruhdartya (a szem eliilso része feletti attetszo réteg) duzzanata;
- fényérzekenyseg.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthetnek):
- kellemetlen érzés a szemben;

- szemgyulladas;

- szemirritacio;

- a szemek Kivorosodese;

- szaruhartya-problémak, mint karcolasok vagy szarazsag;
- kitagult pupilla;

- homalyos latés;

- a latasélesség csokkenese;

- a latotérben mozgo kis, sotét alakzatok;

- szemviszketeés;

- szemhéjfajdalom;

- idegentestérzés a szemben;

- szemkaprazas;

- megnovekedett szemnyomas.

A szervezetet érinté mellékhatasok:
Gyakori mellékhatasok:
- szemgyulladas.

Nem gyakori mellékhatasok:

- hanyinger;

- fajdalom;

- fejfajés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenill a hatdsag részére is bejelentheti

az V. fuggelékben talalhat6 elérhet6ségeken keresztiil.
A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon

rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Omidria-t tarolni?
A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott
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hoénap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando. A fénytdl vald védelem érdekében az injekcids liveget a
kiilsé dobozaban kell tarolni.

Ne hasznélja fel, ha az oldat zavaros, vagy részecskéket tartalmaz.
A higitott oldatot a higitast kdvetd 6 6ran beliil fel kell hasznalni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolés tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz az Omidria
A hatoanyagok a fenilefrin (hidrokloridként) és a ketorolak (trometamolként).
Az oldat 4,0 ml-es injekcios livegenként 40,6 mg (10,2 mg/ml) fenilefrint és 11,5 mg (2,88

mg/ml) ketorolakot tartalmaz.

Egyéb Osszetevok:
- citromsav-monohidrat
- natrium-citrat-dihidrat
- natrium-hidroxid (az oldat lugossaganak beéllitdsahoz)
- sosav (az oldat savassaganak beéllitasahoz)
- injekcidhoz val6 viz

Milyen az Omidria killeme, és mit tartalmaz a csomagolas
Tiszta, szintelen vagy enyhén sarga, steril koncentratum intraokularis 6blitéoldathoz.

Egyszer hasznalatos injekcids Uivegben keril forgalomba, amelyet gy terveztek, hogy a higitashoz
4,0 ml koncentratumot lehessen atvinni 500 ml intaokularis alkalmazasra szant oblitdoldatba. Szintelen,
5 ml-es, I-es tipusu injekcios iveg butil gumidugdval és lepattinthatd polipropilén kupakkal.

A gytijtécsomagolas 10 dobozt, az egyes dobozok pedig egy darab egyszer hasznalatos injekcids iiveget
tartalmaznak.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Rayner Surgical (Irorszag) Limited
A Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

frorszag

Tel +353 12654985

Fax +44 (0) 1903 751 470

E-mail i.d: Pharma-ra@rayner.com

Gyarto

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

Hollandia

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjahoz:
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A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacié az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.

Az alabbi informaciok kizarolag egészséguigyi szakembereknek szélnak:

Az Omidria intraocularis 6blitéshez torténd elokészitéséhez higitson fel 4,0 ml Omidria koncentratumot

(1 liveg tartalma) 500 ml standard szemészeti oblitdoldattal.

Az alabbi instrukcidkat kell betartani:

Az injekcios liveget meg kell vizsgalni, és ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e részecskéket.
Csak tiszta, szintelen vagy enyhén sarga, lathatd részecskéktol mentes koncentratumot szabad
felhasznalni.

Szivjon fel 4,0 ml koncentratumot aszeptikus technikaval, megfeleld steril tii segitségével.

A 4,0 ml-nyi koncentratumot bele kell fecskendezni egy 500 ml 6blitdoldatot tartalmazd
zsékba vagy palackba.

Az oldat Gsszekeveréséhez a zsakot/palackot ovatosan fejjel lefele kell forditani. Az

oldatot az elkészitést kovetd 6 oran beliil fel kell hasznalni.

A zséakot/palackot meg kell vizsgalni, és ellenérizni kell, hogy nem tartalmaz-e részecskéket.
Csak tiszta, szintelen, lathatd részecskékt6l mentes oldatot szabad felhasznalni.

Az elkészitett oblitdoldathoz mas gyogyszerek nem adhatok hozza.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irdsok szerint kell végrehajtani
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