I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

OXERVATE 20 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Az oldat 20 mikrogramm cenegermint* tartalmaz milliliterenkeént.
* Human idegi ndvekedési faktor Escherichia coli-ban eléallitott rekombinans formaja.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Oldatos szemcsepp (szemcsepp).

Tiszta, szintelen oldat. A pH 7,0-7,4 és az ozmolaritas 280-320 mOsm/kg.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

Kdzepesen sulyos (tartés hamhiany) vagy sulyos (szaruhartyafekély) neurotrophiés keratitis kezelése
feln6tteknél.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

A kezelést szemésznek vagy a szemészeti szakképzettséggel rendelkez6 egészségligyi szakembernek
kell megkezdenie és felligyelnie.

Adagolés

Felnottek

A javasolt adag egy csepp OXERVATE, amelyet 2 6ras kiillonbségekkel kell az érintett szem(ek)
kotéhartyazsakjaba cseppenteni, reggelt6l kezdve naponta 6 alkalommal, 12 6ran belll. A kezelést
nyolc héten &t kell folytatni.

A szemfert6zésben szenvedé betegeket az OXERVATE-terapia megkezdése el6tt kezelni kell (1asd
4.4 pont).

Ha kimaradt egy adag, a kezelést az eldirt modon, a kovetkez6 esedékes adag beadasaval kell
folytatni. A kihagyott adag beadhatd késébb, az aznapi injekcios tiveg 12 6ras felhasznalhatdsagi
idején belll. Fel kell hivni a betegek figyelmét, hogy a beadaskor egy cseppnél tébbet soha ne
cseppentsenek az érintett szem(ek)be.

Kilonleges betegcsoportok

1dések
A 65 éves és idésebb betegeknél dozismodositas nem szilkséges.



Mé4j- és vesekarosodas
A gybgyszert maj-, illetve vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem vizsgaltak. Ugyanakkor
dézismabdositast ezekben a populaciokban nem tartanak szliksegesnek.

Gyermekek és serdiilok
A gybgyszer biztonsadgossagat és hatasossagat gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilék esetében
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre &l16 adatok.

Az alkalmazas médija

Kizérolag szemészeti alkalmazasra!

Ovintézkedések a gyogyszer alkalmazdsa elétt:
Fel kell hivni a betegek figyelmét, hogy a készitmény alkalmazésa el6tt mossanak kezet.

Az OXERVATE kizéro6lag a hozza tartoz6 adagolérendszerrel (injekcidsuveg-adapter és pipettak)
alkalmazhato, a 6.6 pontban megadott utasitasok szerint.

Minden egyes alkalmazaskor 0] pipettat kell hasznalni.

Egynél tobb kiilséleges szemészeti készitmény alkalmazasa esetén a masik készitmény higitasanak
elkeriilése érdekében a szemcseppeket legalabb 15 perces kiilonbséggel kell beadni. Szemkendcs, gél
vagy egyeéb viszkozus szemcsepp hasznalata esetén ezeket 15 perccel az OXERVATE-kezelés utan
kell beadni (lasd még 4.5 pont).

A kontaktlencsékkel torténd egyideji alkalmazast illetden lasd a 4.4 pontot.

A gyobgyszer alkalmazas el6tti elkészitésére és kezelésére vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

A cornea-beolvadis és fenyegetd perforatio kockazata

Fontos, hogy a cornea-beolvadas, illetve a fenyeget6 perforatio kockazatat, valamint a siirgds miitét
vagy egyéb beavatkozés szilkségességét felmérjék az OXERVATE-terapia megkezdése elbtt, mivel a
cenegermin azonnali miitétet igényl6 betegeknél nem alkalmazhato.

Szemészeti reakciok

Az OXERVATE a szemben jelentkez6 enyhe vagy kdzepesen sulyos diszkomfortérzést, példaul
fajdalmat okozhat a betegnek. Fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy ha aggélya mertil fel, vagy
szemében sulyosabb reakcio jelentkezik, forduljon orvoshoz.

Kortikoszteroidok vaqy tartositdszert tartalmazé szemcseppek alkalmazéasa

A hamgydgyulast ismerten gatlo kiilséleges szemészeti gyogyszerek alkalmazéasa — a
kortikoszteroidokat és a tartositdszereket, példaul benzalkdnium-kloridot, polikvaternium-1-et,
benzododecinium-bromidot, cetrimidet és egyéb kvaterner ammaoniumszarmazékokat tartalmazo
szemcseppeket is beleértve — kertilend6 a neurotrophias keratitis kezelése soran, mivel megzavarhatjak
a cornea gyogyulasat (lasd 4.5 pont).



Szemfert6zések

A szemfert6zést az OXERVATE alkalmazasa elott kezelni kell. Szemfert6zés jelentkezése esetén az
OXERVATE alkalmazasét a fert6zés megsziinéséig fel kell fliggeszteni (Iasd 4.2 pont).

A szem daganatai

A cenegermin elméletileg hatassal lehet a szem daganataira, mivel egy ndvekedeési faktor. Az
OXERVATE ovatosan alkalmazand6 a szem daganataiban szenvedd betegeknél. Ezeknél a betegeknél
a gyogyszerrel végzett kezelés alatt és utn a daganat esetleges progresszidjanak ellendrzése javasolt.

Kontaktlencse

Fel kell hivni a betegek figyelmét, hogy az OXERVATE alkalmazésa elott vegyék ki
kontaktlencséiket, és az adag becseppentése utan a kontaktlencse visszahelyezésével varjanak

15 percet, mivel a kontaktlencse jelenléte (akar terapias, akar korrekcids) elméletileg akadalyozhatja a
cenegermin eloszlasat a cornea elvaltozas teriiletén.

45 Gydbgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Egyéb kiils6leges szemészeti készitmények abban az esetben alkalmazhatok az OXERVATE-kezelés
alatt, ha a beadasuk 15 perces kulénbséggel torténik, kivéve azokat a gydgyszereket, amelyek ismerten
gatoljak az epithelium gyogyulésat (példaul a kortikoszteroidok vagy a tartositoszereket, példaul
benzalkénium-kloridot, polikvaternium-1-et, benzododecinium-bromidot, cetrimidet és egyéb
kvaterner amméniumszarmazékokat tartalmazo szemcseppek) (lasd 4.2 és 4.4 pont). Szemkendcs,
szemgél vagy egyéb viszkdzus szemcsepp alkalmazasa esetén az OXERVATE-et kell el6szor
alkalmazni.

Mas gydgyszerekkel interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Mivel a gyogyszer alkalmazasat kovetéen a cenegermin szisztémas felszivodasa elhanyagolhatd vagy
nem kimutathat6, gyogyszerkdlcsdnhatasok nem varhatok.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A cenegermin terhes néknél torténo alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio. A
cenegerminnel végzett allatkisérletek subcutan alkalmazas esetén nem igazoltak kdzvetlen vagy
kdzvetett karos hatasokat a reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

A cenegermin esetében a szisztémas expozicid elhanyagolhat6, vagy nem kdvetkezik be.

Az OXERVATE alkalmazésa eldvigydzatossagbol keriilendo a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a cenegermin kivalasztodik-e a human anyatejbe.

Az anyatejjel taplalt ujszilottre/csecsemdbre nézve a kockazatot nem lehet kizarni.

Az OXERVATE alkalmazasa elétt el kell donteni, hogy a szoptatast figgesztik fel, vagy megszakitjak
a kezelést / tartozkodnak a kezeléstol, figyelembe véve a szoptatas eldnyét a gyermek, valamint a

terapia el6nyét az anya szempontjabol.

Termékenység

A cenegermin emberi termékenysegre gyakorolt hatdsairél nincsenek adatok.
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A kezelés kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket, mivel atmeneti homalyos latast vagy egyéb latadszavarokat okozhat, amelyek a
becseppentést kovetden varhatdoan néhany percig tartanak. Amennyiben a becseppentéskor homalyos
latas 1ép fel, a betegnek a gépjarmiivezetés vagy gépek kezelés elétt meg kell varnia, amig latasa
Kitisztul.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A neurotrophias keratitisben szenvedd, €s klinikai vizsgalatok sorin OXERVATE-tel kezelt
betegeknél leggyakrabban jelentett mellékhatasok koze tartozott a szemfajdalom (11,1%), a
szemgyulladas (8,3%), amelybe beletartozhat az eliilsé csarnok gyulladasa és a hyphaema; a fokozott
konnytermelédés (5,6%) olyan tinetekkel, mint példaul szemvaladékozés, a szemhéjfajdalom (5,6%)
és az idegentestérzés a szemben (5,6%).

A gydbgyszerrel kezelt teljes populéciot (vagyis a klinikai vizsgéalatokba bevont, a neurotrophiés
keratitisen kivil egyéb javallatokban is kezelt populaciot) figyelembe véve a szemfajdalom volt a

leggyakoribb mellékhatas, ezt kdvette a szemirritacio és a szemben jelentkez6é szokatlan érzés.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az aldbbiakban felsorolt mellékhatasokat figyelték meg a klinikai vizsgalatok soran OXERVATE
20 pg/ml szemcseppel kezelt, neurotrophias keratitisben szenvedé betegeknél.

A gybgyszermellékhatasok bemutatasa a MedDRA szervrendszeri osztalyozas szerint tortént
(szervrendszer és preferdlt kifejezés szint).

Rendezésiik szervrendszerenként tortént, és a kdvetkezok szerint vannak osztalyozva: 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), illetve nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem
allapithatd meg).

Szervrendszer Gyakorisag | Mellékhatés
Fert6z0 betegségek és . .
parazitafertszések Nem gyakori | Cornealis abscessus
Idegrendszeri betegségek . .
és tinetek Gyakori Fejfajas
Nagyo'.‘ Szemfajdalom
gyakori

Szemgyulladas, szemhéjfajdalom, idegentestérzés a
szemben, fokozott konnytermel6dés, blepharitis,
conjunctiva hyperaemia, photophobia, szemirritacio,
cornealis depositumok.

Szembetegségek és
szemészeti tinetek Gyakori

Nem gyakori | Cornealis neovascularisatio

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. flggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.


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

4.9 Tuladagolas

Nem valoszinii, hogy kiilsdleges tuladagolas fordulna elg, illetve, hogy ez toxicitassal jarna. A
cenegermin kiilséleges tuladagolasa esetén a készitmény langyos vizzel kioblithet6 a szem(ek)bol.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Szemészeti készitmenyek, egyéb szemészeti anyagok, ATC kdd: S0O1XA24

Hatdsmechanizmus

Az OXERVATE cenegermint, a human idegi ndvekedési faktor rekombinans formajat tartalmazza.

Az idegi ndvekedési faktor a neuronok differencialédasaban és fenntartasaban szerepet jatsz6 endogén
protein, amely specifikus, nagy affinitast (TrkA) és kis affinitasu (p75NTR)
idegindvekedésifaktor-receptorokon keresztil fejti ki hatasat. Az idegindvekedésifaktor-receptorok a
szem eliils6 szegmentumaban (cornea, conjunctiva, iris, corpus ciliare és lencse), a konnymirigyben és
a hats6 szegmentum intraocularis széveteiben expresszalddnak. A szemcsepp forméajaban alkalmazott
cenegermin-kezelés célja a szaruhartya épségének helyredllitasa.

Farmakodindmias hatdsok

Kilénféle in vitro és in vivo allatkisérletek soran kimutattak, hogy a cenegermin a célreceptorokhoz

kotodik, és elbsegiti az idegi és szaruhartya epithelsejtek jelatviteli folyamatait és proliferaciojat.
Human bioldgiai anyagokkal végzett in vitro és ex vivo kisérletek is alatdmasztottak a cenegermin
bioldgiai aktivitasat a receptoraffinitas és a hatékonysag, az idegsejtek novekedése és
differencialédésa tekintetében.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Az OXERVATE hatasossagat és biztonsagossagat két multicentrikus, randomizalt, kettds vak,
vivéanyag-kontrollos Klinikai vizsgalat (NGF0212 és NGF0214) soran értekelték, kbzepesen sulyos
(tartésan fennall6 hamhiany) vagy sulyos (szaruhartyafekély), nem mitéti kezelésekre refrakter
neurotrophias keratitisben szenved6 betegek bevonasaval. A betegek mindkét vizsgalatban
OXERVATE-et vagy vivoanyagot kaptak az érintett szem(ek)be naponta 6 alkalommal, 8 héten ét,
majd egy kdvetési szakaszon estek at.

Az NGF0214 vizsgalatba 48 (atlagos életkor 65+14 év, tartomany: 33-94 év) beteget vontak be, akiket
OXERVATE 20 pg/ml szemcseppel vagy vivoanyaggal kezeltek (kezelési karonként 24 beteg). Az
NGF0212 vizsgalatba 6sszesen 174 beteget vontak be (atlagos életkor: 61+16 , tartomany: 18-95 év),
akiket L-metionin &sszetevot nem tartalmazé OXERVATE-tel, illetve vivéanyaggal kezeltek, majd
156 betegnél végezték el a hatasossag onallo értékelését, dsszehasonlitva a kiilonbozd, 20, illetve
karonként 52 beteg).

Az alébbi tablazat foglalja 6ssze a tartdsan fennalldé hdmhiany, illetve szaruhartyafekély teriletén a
cornea teljes gydgyulasa (elsédleges végpont, melynek meghatarozasa: a cornea fluoreszceines
fest6désének legnagyobb atméréje < 0,5 mm) tekintetében 4 és 8 hetes kezelést kovetben elért
eredményeket a két vizsgalatban OXERVATE 20 pg/ml szemcseppel vagy vivéanyaggal kezelt
betegeknél.

NGF0214 vizsgélat NGF0212 vizsgélat

Eredmények 4 és 8 hetes kezelés utan 4. hét 8. hét 4, hét 8. hét

Teljes szaruhartya-gydgyulas \ OXERVATE | 56,5% 69,6% 58,0% 74,0%
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aranya vivéanyag 37,5% 29,2% 19,6% 43,1%

(p-érték) | (0,191) | (0,006) | (0,001) | (0,002)

Mindkét vizsgalatban meghataroztak tovabba 8 hetes kezelés utan azoknak a betegeknek a szazalékos
aranyat, akiknél a cornea elvaltozasok teljes eltiinését (a modositott Oxford-skalan 0. fokozat)
tapasztaltak, a legjobb Kkorrigalt tvoli 1atasélesséqg pontszdm (ETDRS betiisor [diabeteses retinopathia
korai kezelésének vizsgéalata, Early Treatment Diabetic Retinopathy Study]) legkisebb négyzeteinek
atlagaban bekovetkezett valtozast a kiindulasi értékhez képest, valamint a cornea érzékenységében
bekdvetkezett javuldst a Cochet-Bonnet-féle érzékenységi vizsgalattal (kiildnbség a kiindulasi
értékhez képest > 0), milliméterben mérve. Az eredmények 6sszefoglalasa az alabbi tablazatban
lathato.

Eredmények 8 hetes kezelés utan NGF0214 vizsgalat | NGF0212 vizsgalat
OXERVATE 22,7% 21,4%
A cornea elvaltozasok teljes eltiinése Vivbéanyag 4,2% 10,0%
(p-érték) (0,062) (0,157)
OXERVATE 6,11 11,9
Legjobb korrigalt tavoli latasélesség Vivbéanyag 3,53 6,9
(p-€érték) (0,143) (0,213)
Cornea érzékenység az elvaltozas OXE.RVATE 72,2% 76,3%
teriiletén Vivéanyag 60,0% 68,4%
(p-€érték) (0,458) (0,442)

Azoknal a betegeknél, akiket a 8 hetes OXERVATE-kezelés végére teljesen gyogyultnak tekintettek,
nem tapasztaltak recidivahajlamot az NGF0212 vizsgalat 12 hdnapos kdvetési szakaszaban.
Pontosabban a 31 betegbdl, akik a OXERVATE 20 pg/ml szemcseppel végzett els6 kezelés utan
meggyogyultak, és akiknél terapias valasz rendelkezésre allt, tobb mint 80% maradt teljesen gyégyult
a 12 hénapos kovetési szakasz végén.

Gyermekek és serdil0k

Az Eurdpai Gybgyszeriigyntkség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez a gyogyszer vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen neurotrophias
keratitisben (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informéaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Szemészeti alkalmazasat kovetden a cenegermin nagy része a termel6doé konnyel és a ductus
nasolacrimalison keresztiil taivozik a szembdl, és csekély része szivodik fel, foként a conjunctivaba és
a periorbitalis szovetekbe, kisebb részben pedig a cornean keresztiil.

A vizsgalatokba bevont betegek farmakokinetikai jellemzdinek meghatarozasa soran a cenegermin
esetében nem észleltek akkumulacios hatast. Az OXERVATE szisztémaés felszivodasa altalanossagban
elhanyagolhato.

Eloszlas

Szemcsepp formajaban torténd beadasa utan a cenegermin kiilondsen a szem eliilso részében oszlik el,
béar patk&dnyoknal az izotdppal jel6lt, és az embernél neurotrophias keratitis kezelésére alkalmazott
szemcseppnél jelentésen magasabb dozist cenegerminnel végzett vizsgalat soran kimutattak, hogy a
cenegermin a retinat és a szem egyéb, hatsé részeit is eléri. A szemészeti dézisokban alkalmazva a
cenegermin nem oszlik el a szervezet szoveteiben, mert a természetes alapszintet meghaladd
szisztémas felszivodasra nem kerl sor.

Biotranszformécié




A szembe adott cenegermin f6ként a kdnnyelvalasztas Gtjan tavozik, fennmaradoé része pedig —
nagyrészt a helyi szdveti protedzok altal végzett — biotranszformécion esik at.

Eliminacid
A szemcsepp formajaban alkalmazott cenegermin f6ként a konnyelvalasztas Utjan tavozik.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A szemészeti (szemcsepp), intravénas és/vagy subcutan alkalmazassal végzett hagyomanyos —
farmakoldgiai biztonsagossagi (kbzponti idegrendszer), egyszeri és ismételt adagolasu dézistoxicitasi,
reprodukciora, embriofoetalis fejlodésre, valamint pre- és postnatalis fejlodésre kifejtett toxicitasi —
vizsgalatokbdl szarmazo6 nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor
human vonatkozasban kilénleges kockazat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

trehal6z-dihidréat

mannit

vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat
natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat
hidroxipropil-metilcellul6z
polietilén-glikol 6000

L-metionin

injekcidhoz valé viz

sosav (a pH beallitdsahoz)
natrium-hidroxid (a pH beéllitasahoz)
nitrogén

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Bontatlan injekcids liveg
3év.

Bontott injekcids tveg

Felbontasa utan a készitményt legfeljebb 25 °C-on kell tarolni, és 25 °C-on 12 6ran bellil fel kell
hasznalni.

Mikrobioldgiai szempontbdl a felnyitas modja (az injekciosuveg-adapter injekcios tiveghez torténd
csatlakoztatasaval végzett felnyitas) eleve kizarja a mikrobialis kontaminécié kockazatat.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

OXERVATE injekciés Uvegek

Gyogyszertar (bontatlan injekcids tiveq)
A heti injekci6s livegeket tartalmazo6 dobozt fagyasztéban (-20 °C + 5 °C) kell tarolni.

Beteg (bontatlan injekcios liveq)




A betegek egy heti adagot, vagyis 7 db OXERVATE injekcios liveget tartalmaz dobozt kapnak,
szigetelt csomagolasban. A heti adagot tartalmaz6 dobozt hiitészekrénybe, 2 °C — 8 °C-ra kell tenni,
amint a beteg hazaér (de legkés6bb a készitmény gyogyszertarban tortént atvétele utan 5 oraval).
Megjegyzendd, hogy a gydgyszertarban kapott fagyasztott gyogyszer felolvadasa akar 30 percet is
igénybe vehet.

Beteg (bontott injekcids Uveq)

Egy tobbadagos OXERVATE injekcids liveget ki kell venni a hiitészekrénybdl az adott, egyetlen nap
folyaman torténd alkalmazasra. Az egyes felbontott injekcios tivegek hiitészekrényben vagy legfeljebb
25 °C-on térolhatok, de 12 6ran belul fel kell hasznalni a tartalmukat.

Ez id6 utan az injekcids iiveg tartalmat ki kell dobni akkor is, ha még maradt készitmény az injekcids
tivegben.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

1 ml OXERVATE oldat steril, tartositdszermentes, tobbadagos, 1. tipust tivegbdl késziilt injekcids
tivegekben, gumidugdval és lepattinthatd polipropilén kupakkal ellatott aluminium plombaval lezérva,
dobozban.

Kiszerelés: 7 db tobbadagos injekcids tiveg dobozonkeént.

A betegek egy heti gyogyszeradagot, vagyis 7 do OXERVATE injekcios Uiveget tartalmazé6 dobozt
kapnak.

A gybgyszer kizardlag meghatarozott injekcidsliveg-adapterekkel és egyszer hasznalatos eszkozokkel
(pipettakkal) hasznalhat6, amelyek nem a heti OXERVATE adagot tartalmaz6 dobozokban, hanem
kilén vannak mellékelve.

A gyogyszer egy héten at térténd alkalmazasahoz elegendé 7 injekciosiiveg-adapter (vagyis naponta
1 db), 42 pipetta (vagyis naponta 6 db) és 42 fertdtlenito torlokendd (vagyis naponta 6 db) kilon
csomagban van mellékelve, egy adagnyilvantartd kartyaval egydtt. A csomagban tartalékként plusz
adapter (1 db), pipetta (3 db) és torlékendd (3 db) is mellékelve lesz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A beteg egy heti adagot tartalmazé dobozt kap, amely 7 db tébbadagos OXERVATE injekcids liveget
tartalmaz, melyeket a felhasznalas napjaig htitdszekrényben kell tarolni.

A beteg kilon injekcidsliveg-adaptereket, pipettakat és fertotlenité torlokendoket is kap.

Az OXERVATE egyes tobbadagos injekcids Uvegeit minden reggel azonos idépontban kell kivenni a
hiitészekrénybdl, a 12 Oras kezelési rendet betartva. A készitményt tartalmazo tébbadagos injekcids
livegeket a kovetkezd utasitasok szerint kell el6késziteni:

1)  Tiszta, frissen megmosott kézzel helyezze az injekcids Uveget szilard vizszintes felliletre, és
vegye le rola a lepattinthaté miianyag kupakot.

2)  Huzza le az injekcids Uiveg adapterének buborékcsomagolasarél a hatso boritast.

3)  Azinjekcids Uveg adapterét — anélkiil, hogy a buborékcsomagolasbdl kivenné — hatarozott
mozdulattal csatlakoztassa az injekcios tivegre, fiiggéleges iranyban lenyomva, amig az
injekcids Uveg nyakan a helyére nem pattan, és az injekciosiiveg-adapter tiiskéje at nem szlrja
az injekcios Uveg gumidugojat. Miutan megtortént az injekcids liveg adapterének megfelel6
csatlakoztatasa, nem szabad eltavolitani az injekcios iivegrol.

4)  Tavolitsa el és dobja ki az injekcios liveg adapterének buborékcsomagolasat. Kerilje az adapter
felszinének megérintését.
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Az OXERVATE oldatbdl az egyes adagok felszivasat és beadasat a kovetkezd 1épések szerint kell

végezni:

5)  Vegyen ki egy fert6tlenitd torl6kendét, és dvatosan tisztitsa meg az injekcids iiveg adapterének
Luer-zéras csatlakozojan talalhato6 szelep felletét. A tisztitas utan kérulbelll egy percet varni
kell, hogy a szelep megszaradjon.

6)  Vegyen ki egy pipettat, és tavolitsa el a védécsomagolasbol.

7)  Csavarja bele a pipettat az dramutato jarasaval megegyez0 iranyban az injekcios iiveg
adapterének Luer-zaras csatlakozéjaba.

8)  Ugyeljen ra, hogy a pipetta dugattydja teljesen be legyen nyomva.

9)  Forditsa fejjel lefelé az injekcios Uiveget a hozza csatlakoztatott pipettaval egyditt, és az oldat
pipettaba torténo felszivasahoz 6vatosan huzza kifelé a pipetta dugattyujat titkozésig (ligyeljen
ra, hogy a dugatty( elérje az (itkdzési pontot).

10) Ellendrizze a pipettat, és gy6z6djon meg rola, hogy tartalmazza az oldat egy részét. A
légbuborékok elzarddast okozhatnak, és akadalyozhatjak a pipetta megfeleld feltdltését
(kiilonosen az elso felszivas alkalmaval). Ha a pipetta tires, tartsa az injekcios Uveget a hozza
csatlakoztatott pipettaval fejjel lefelé, nyomja be (itkdzésig a dugattyut, majd djra hizza ki.

11) Miutan a pipetta megfeleléen feltoltésre kertilt, csavarja le az injekcios tiveg Luer-zéras
csatlakozojarol.

5 6-7-8 9-10-11

12) Tartsa a pipettat kozépsé ujja és hiivelykujja k6zott ugy, hogy a pipetta lefelé mutasson, hajtsa
hatra a fejét, és helyezze a pipettat az érintett szeme f6lé. Huzza le az alsé szemhéjat. Ovatosan
nyomja le a pipetta dugattydjat, amig egyetlen csepp be nem keriil a k6t6hartyazsakba.

13) A hasznalt pipettat és a torl6kend6t a becseppentés utan azonnal dobja ki.

14) Ha hiba torténik, és a csepp nem jut be a szembe, egy 01j pipetta és torlékendd hasznalataval
ismételje meg a fent ismertetett 1épéseket.

15) A nap folyaman az injekcids iiveg minden hasznélat utan visszahelyezhet6 a hiit6szekrénybe,

vagy legfeljebb 25 °C-on is tarolhaté ((gy, hogy az injekcios liveg adaptere tovabbra is
csatlakoztatva van).
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12-13-14

Az alkalmazasra vonatkozo fenti utasitdsokat (5-15. 1épés) 2 éranként (naponta 6-szor) meg kell
ismételni, minden alkalommal Uj fert6tlenitd torlékendd és G pipetta hasznalataval.

Az injekcios Uveget és az abban esetlegesen megmaradt oldatot a nap végén, illetve az injekcids liveg
adapterének csatlakoztatasatdl szamitva legfeljebb 12 6ra elteltével ki kell dobni (akkor is, ha még
maradt oldat az injekcids tvegben).

A 2 6rankeénti pontos adagolas biztositasa érdekében azt kell tanacsolni a betegnek, hogy allitson be
figyelmeztet6 jelzést, ami emlékezteti az adag beadaséra.

A napi hat adag alkalmazasanak ellendrzése érdekében fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy hasznalja
az adagolorendszerhez mellékelt heti adagnyilvantartd kartyat. Ezen a kértyan a betegnek rogzitenie
kell a heti gyogyszermennyiségbdl az els6é adag alkalmazasanak datumat, az injekcids uveg
felnyitasanak idépontjat (vagyis amikor az injekciosiiveg-adaptert az liveghez csatlakoztattak),
valamint a hét folyaman végzett szembe cseppentések idépontjait.

A kezelés id6tartama alatt minden héten 4j OXERVATE gyogyszerkészletet kell kiadni.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via San Martino, 12

20122 Milano - Olaszorszag
Tel.: +39 02 583831

Fax: +39 02 58383215
E-mail: info@dompe.com

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1197/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017. julius 06.
A forgalomba hozatali engedély legut6bbi megujitdsanak datuma: 2022. marcius 28
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacio az Eurdpai Gydgyszerigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

12


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

Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetli hatéanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

DOMPE' farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile,
67100 L'Aquila, Olaszorszég

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve €s cime

DOMPE' farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile,
67100 L'Aquila, Olaszorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelGen kell benyujtani.

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

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezé esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentGs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) ujabb,
meghataroz6 eredmények szilletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

INJEKCIOS UVEGEKET TARTALMAZO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

OXERVATE 20 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp
cenegermin

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

Az oldat 20 mikrogramm cenegermint tartalmaz milliliterenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: trehal6z-dihidrat, mannit, vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat,
natrium-dihidrogén-foszfat-dihidréat, hidroxipropil-metilcelluldz, polietilén-glikol 6000, L-metionin,
injekcidhoz vald viz, sésav, natrium-hidroxid, nitrogén.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos szemcsepp.
7 db tébbadagos injekcids liveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Kizarblag a kilon biztositott injekcidsliveg-adapterekkel, pipettakkal és fert6tlenito torlékendékkel
alkalmazhato.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Szemészeti alkalmazas.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Alkalmazas elétt a kontaktlencséket vegye Ki.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Gyodgyszerész: A doboz a betegnek torténd kiadasaig mélyhiitve tarolando.

Beteg: Hiitdszekrényben tarolandé legfeljebb 7 napig. Az injekcios Uiveg felbontés utan legfeljebb
25 °C-on vagy hiitészekrényben tarolandé. A felbontott injekcios iiveg tartalmat az elsé felbontastol
szamitott 12 dran belil fel kell hasznalni.

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

A nap végén az esetlegesen megmaradt oldatot ki kell dobni.

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via San Martino 12

20122 Milané

Olaszorszéag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/17/1197/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

oxervate

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN

NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TOBBADAGOS INJEKCIOS UVEG CIMKEJE

| 1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

OXERVATE 20 pg/ml szemcsepp
cenegermin
Szemészeti alkalmazés

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

1ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéaciok a beteg szamara

OXERVATE 20 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp
cenegermin

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 késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

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

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer az OXERVATE 20 mikrogramm/ml oldatos szemcsepp (a
tovabbiakban OXERVATE) és milyen betegségek esetén alkalmazhatg?
Tudnivalok az OXERVATE alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az OXERVATE-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az OXERVATE-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

S~ LN

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

Az OXERVATE a cenegermin nevil hatbanyagot tartalmazza. A cenegermin az idegi névekedési
faktor (egy emberi fehérje) egyik tipusa, amely természetesen jelen van a szem felszinén.

Az OXERVATE kozepesen sulyos vagy sulyos, Ugynevezett neurotrofiés keratitisz kezelésére szolgal
felndtteknél. Ez a szaruhartyat (a szem eliils6 részének atlatszo rétegét) érintd betegség, amely a
szaruhartya kiils6 felszinén természetesen nem gyogyulo elvaltozasokat vagy szaruhartyafekélyeket
idéz eld.

Az OXERVATE a szaruhartya gyogyuldsanak elésegitésére szolgal.

2. Tudnivalok az OXERVATE alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az OXERVATE-et:
- ha allergias a cenegerminre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ezt a gyogyszert csak az érintett szem(ek)ben alkalmazza.

A gyogyszer alkalmazasa elétt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével:

- ha szemfert6zése van, mivel el6szor a fertdzést kell kezelni. Ha az OXERVATE alkalmazasa
alatt szemfertdzés 1ép fel Onnél, abba kell hagynia a kezelést, és azonnal kezeldorvosahoz kell
fordulnia.

- ha a szemet érint6 rosszindulat( daganatos betegseégben szenved, mivel a gydgyszer a daganat
sulyosbodasat idézheti eld.

- ha kortikoszteroidokat (példaul szemgyulladas kezelésére) vagy tartositdszereket (példaul
benzalkénium-kloridot, polikvaternium-1-et, benzododecinium-bromidot, cetrimidet) tartalmazé
barmilyen szemcseppet alkalmaz. Az ilyen anyagokat tartalmaz6 szemcseppek lassithatjak vagy
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meggatolhatjak a szeme gydgyulasat, ezért alkalmazasuk a gyogyszerrel végzett kezelés alatt
keriilendé.

Az OXERVATE-kezelés enyhe vagy kdzepesen sulyos kellemetlen érzést, példaul fajdalmat idézhet
eld a szemben. Ha a szemet érint6 sulyos reakcidt tapasztal, forduljon kezeléorvosédhoz.

A kontaktlencsék akadalyozhatjak a gyogyszer helyes alkalmazasat. Ha On kontaktlencsét visel, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt vegye ki, és a gyogyszer alkalmazasa utan varjon 15 percet, miel6tt
visszahelyezné a kontaktlencsét.

Gyermekek és serdiilok
A gybgyszer gyermekeknél és 18 évesnél fiatalabb serdiiléknél nem alkalmazhatd, mert ebben a
korcsoportban nem all rendelkezésre elegend6 informacio az alkalmazasrol.

Egyéb gyogyszerek és az OXERVATE

Feltétlentil tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Az OXERVATE alkalmazésa elétt, illetve utan legalabb 15 percet varnia kell, ha barmilyen més
szemcseppet is alkalmaz. Ez segit elkeriilni, hogy az egyik szemcsepp higitsa a masik szemcseppet.
Ha szemkendcsot, szemgélt vagy mas, siirii allagi szemcseppet is alkalmaz, elészor az
OXERVATE-et kell alkalmaznia, majd a masik gyogyszer alkalmazasa elétt legalabb 15 percet kell
varnia.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetGsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A gyogyszer alkalmazasa keriilend6 a terhesség alatt. Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a
terhesség lehetdsége, beszéljen kezelGorvosaval.

Nem ismert, hogy a gyogyszer bejut-e az anyatejbe. Miel6tt szoptatni kezdené gyermekét, beszéljen
kezelborvosaval, mert el kell donteni, hogy a szoptatast hagyja abba, vagy az OXERVATE-kezeléstol
tartozkodik vagy abbahagyja azt.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre
Kdzvetlenll a gyogyszer alkalmazasa utan atmenetileg homalyossa valhat a latasa. Ha ez el6fordul, a
gépjarmiivezetés, illetve a gépek kezelése elétt varja meg, amig latasa kitisztul.

3. Hogyan kell alkalmazni az OXERVATE-et?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Az ajanlott adag 1 csepp az érintett szem(ek)be naponta 6 alkalommal, 2 dras kiilonbségekkel,
reggeltdl kezdve (vagyis naponta 6 csepp 12 6ran belil). A kezelést 8 héten at kell folytatni.

Hasznélati utasitas

Gondosan kdvesse ezeket az utasitasokat, és ha valamit nem ért, kérdezze meg kezeléorvosat vagy
gyogyszerészét.

Szemészeti alkalmazés:

Kapni fog egy szigetelt tartalyt, amelyben megtalalhaté az OXERVATE heti adagjét tartalmazé
doboz, valamint egy kiilén adagolé rendszer (amely a gyogyszer felszivasara és beadasara szolgalo
gyogyaszati eszkozokbol all).
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Az egy heti adagot tartalmazo6 doboz 7 do OXERVATE injekcios Uveget tartalmaz (1 injekcids liveg a
hét minden egyes napjara). Az egy heti adagot tartalmazé OXERVATE dobozt vegye ki a szigetelt
tartalybol, és tarolja hiitészekrényben, amint tudja (de legkés6bb a gydgyszer gyogyszerésztol tortént
atvételétol szamitott 5 Ora elteltével). Mivel a gydgyszertarban fagyasztoban taroljak ezt a gyogyszert,
abban az esetben, ha az egy heti adagot tartalmaz6 doboz atvétele utdn azonnal megkezdi a kezelést,
varnia kell az els6 injekcios tiveg felolvadasaig (ez akar 30 percet is igénybe vehet).

Reggel (minden reggel ugyanabban az idében) vegyen ki egy gyogyszert tartalmazo injekcios tiveget a

hiitészekrénybdl, és készitése eld a kovetkezd modon:

. Mosson kezet.

. Ha kontaktlencsét visel, akkor a szemcsepp alkalmazasa el6tt vegye ki a kontaktlencsét, és a
gyogyszer alkalmazasat kovet6en varjon 15 percet, miel6tt visszatenné azt.

o Vegye le a lepattinthaté miianyag kupakot az injekcios iivegrol (1. kép).

o Huzza le az injekcios Uiveg adapterének buborékcsomagoléasarél a hatsé boritast (2. kép).

o Az injekcios Uveg adapterét — anélkil, hogy a buborékcsomagolashol kivenné — csatlakoztassa
az injekcios lvegre hatarozott mozdulattal, fiiggéleges iranyban lenyomva, amig az injekcios
liveg nyakan a helyére nem pattan. Az injekciosuiveg-adapter tuskéjének at kell szdrnia az
injekcios liveg gumidugojat. Miutan megtortént az injekcios tiveg adapterének megfeleld
csatlakoztatasa, nem szabad eltavolitani az injekcios tivegrdl (3. dbra).

o Tavolitsa el és dobja ki az injekcids Uiveg adapterének csomagolasat.
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A tobbadagos OXERVATE injekcios tveg ekkor készen all a hasznélatra (1 cseppet kell
becseppenteni az érintett szem(ek)be 2 6ranként, egy nap 6sszesen 6 alkalommal). Az injekcids Uveg
hiitészekrényben vagy legfeljebb 25 °C-on térolhat6 a nap folyaman, de lefagyasztani nem szabad.

A gybgyszer egyes adagjainak felszivasahoz és beadasahoz végezze el a kovetkezd 1épéseket:

o Vegyen ki egy fert6tlenitd torlékendét, és dvatosan tisztitsa meg az injekcids liveg adapterének
csatlakozo6részén talalhatd szelep feluletét (4. dbra). A tisztitas utan varjon kortlbeliil 1 percet,
hogy a szelep megszaradjon.

o Vegyen Ki egy pipettat (cseppentét), és tavolitsa el a védécsomagolasabol.

o Csavarja bele a pipettat (az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyban) az injekcios liveg
adapterének csatlakozorészébe (5. abra).

o Ugyeljen ra, hogy a pipetta dugattyuja iitkozésig be legyen nyomva.

o Forditsa fejjel lefelé az injekcios Uveget (Ugy, hogy a pipetta tovabbra is csatlakoztatva van), €s
az oldat pipettaba torténd felszivasahoz 6vatosan hlizza ki a pipetta dugattyujat iitkozésig.
Ugyeljen ra, hogy a dugatty( elérje az itkizési pontot (6. abra).
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Ellendrizze, hogy a pipetta tartalmazza-e az oldatos szemcseppet. A légbuborékok elzarodast
okozhatnak, és akadalyozhatjak a pipetta megfelel6 feltoltését (kiilondsen az els6 felszivas
alkalmaval). Ha a pipetta Ures, tartsa az injekcios Uveget a hozza csatlakoztatott pipettaval fejjel
lefelé, nyomja be (tkdzésig a dugattyat, majd Gjra hGzza ki.

Miutan a pipetta megfelelden feltoltésre kertilt, csavarja le az injekcios iiveg csatlakozorészérdl.
Tartsa a pipettat k6zépso ujja és hiivelykujja kozott gy, hogy a pipetta lefelé mutasson, hajtsa
hatra a fejét, és helyezze a pipettat az érintett szeme folé. Hlzza le egyik ujjaval az alsd
szemhéjat, amely elvélik a szemgoly6tol és egy iireget képez. Ovatosan nyomija le a pipetta
dugattytjat, amig egyetlen csepp be nem keriil a kotShartyazsakba (7. abra). Ugyeljen ra, hogy
a pipetta hegyével ne érintse meg a szemét.

Fejét tovabbra is hatra hajtva, néhanyszor csukja be a szemét, hogy a gydgyszer befedje a szeme
felUletét, és a szemében maradjon.

Hasznalat utan azonnal dobja ki a hasznalt pipettat, még akkor is, ha maradt benne némi
folyadék.

Ha a csepp nem jut be a szemébe, 4j pipetta és torlékendé hasznalataval probalja Ujra.

A nap folyaman minden hasznalat utdn mosson kezet, és tegye vissza az injekcios liveget a
hiitészekrénybe (vagy legfeljebb 25 °C-on tarolja) a nap hatralévé részére, gy hogy az
injekcids Uveg adaptere tovabbra is csatlakoztatva van.

Ismételje meg a fenti folyamatot (a 4. abratol kedve) 2 6ranként, naponta 6 alkalommal. Minden
alkalommal 1) fert6tlenitd torlékend6t és 0 pipettat hasznaljon.

Ha mindkét szemébe kell cseppentenie, ismételje meg a fenti utasitdsokat a masik szem esetében is, Uj
pipetta hasznalataval (ez esetben naponta 2 injekcids tveget kell hasznalnia).

A hasznalt injekcids Uveget dobja ki a nap végén (akkor is, ha maradt még benne némi folyadék), de
legkésébb az injekcios iiveg adapterének csatlakoztatasatol szamitott 12 ora elteltével.

A kezelés idotartama alatt minden héten uj OXERVATE gyogyszerkészletet fog kapni.
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A 2 6rankeénti pontos adagolas biztositasa érdekében beallithat ébresztést, ami emlékezteti az adag
beadasara.

Az adagol6 rendszerhez mellékelt heti adagnyilvantarto kartyat kell hasznalnia annak ellenérzésére,
hogy minden kezelési nap végére beadta-e a 6 adagot. Erre a kartyara ra kell irnia a heti
gyogyszerkészlet els6 alkalmazasanak datumat, az injekcios tiveg felnyitasanak iddpontjat (vagyis
amikor az injekciostiveg-adaptert az injekcios Uvegre csatlakoztatja) és a hét soran minden alkalommal
rogzitenie kell a gyogyszer beadasanak id6pontjat.

Ha az el6irtnal tobb OXERVATE-et alkalmazott

Ha az el6irtnal nagyobb mennyiséget alkalmazott, langyos vizzel 6blitse ki az érintett szem(ek)et.
Egyaltalan ne alkalmazzon t6bb cseppet, amig el nem érkezik a kovetkez6 szokasos adag beadasanak
idépontja. Nem valoszinil, hogy az el6irtnal nagyobb mennyiségiit OXERVATE alkalmazasa karos
hatést fejtene ki. Folytassa az alkalmazast a kovetkezé adaggal az el6irt idSpontban.

Ha elfelejtette alkalmazni az OXERVATE-et

Folytassa a kezelést a kdvetkez6 adaggal az el6irt iddpontban. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a
kihagyott adag potlaséra. A kihagyott adagot beadhatja az aznapi utolsé eldirt adag utan 2 oréval,
feltéve, hogy ez az aznapi injekcios tiveg els6 felbontasatol szamitott 12 0rén belil torténik. Naponta
6 cseppnél tobbet ne alkalmazzon az érintett szem(ek)ben.

Ha idé eldtt abbahagyja az OXERVATE alkalmazasat

A szemében talalhat6 elvaltozas vagy fekély rosszabbodni fog, és fertézések vagy latasromlas
kialakuldsahoz vezethet. Ha abba kivanja hagyni az OXERVATE alkalmazasat, el6szor beszéljen
kezel6orvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

A mellékhatasok tobbsége altaldban a szemben és szem koril jelentkezik.
A kovetkez6 mellékhatasokrdl szamoltak be:

Nagyon gyakori (10 betegbdél tébb mint 1 beteget érinthet)
o szemfajdalom.

Gyakori (10 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet)

o szemgyulladas;

o a szemhéj fajdalma;

. szokatlan érzés és kellemetlen érzés a szemben, példaul olyan érzés, mintha lenne valami a
szemben;

o fokozott kdnnyezés (ebbe beletartozhatnak olyan tiinetek, mint a szemvéaladékozas);

o viszketéssel és pirossdggal jar6 szemhéjgyulladas;

a kotohartya (a szem eliilso részét fedo, €s szemhéjak belso részét boritd nyalkahartya)

pirossaga;

fényérzékenység;

a szemben vagy a szem koriil jelentkezd irritacio;

idegen anyag lerakddasa a szemben;

fejfajas.
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Nem gyakori (100 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet)
. vererek talzott bendvése a szaruhartyaba;
o a szaruhartya gennyképzddéssel és vizenyodvel jard fert6zése.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenul a hatdsag részére is bejelentheti az V. flggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az OXERVATE-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és az injekcios tUveg cimkéjén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

A heti adagot, vagyis 7 do OXERVATE injekcios tiveget tartalmazo doboz hiitészekrényben
(2 °C - 8 °C) tarolando.

Az injekcids iiveg az injekcids {iveg adapterének csatlakoztatasa utan hiitészekrényben vagy legfeljebb
25 °C-on tarolando. A hasznalt injekcios Uiveget dobja ki a nap végén (akkor is, ha maradt még benne
némi folyadék), de legkésébb az injekcids iiveg adapterének csatlakoztatasatol szamitott 12 ora
elteltével.

Az adagoldrendszerhez mellékelt pipettak kizarélag egyszer hasznalatosak. Hasznalat utan mindegyik
pipettat azonnal ki kell dobni, abban az esetben is, ha még tartalmaz némi folyadékot.

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 kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az OXERVATE?

- A készitmény hatdanyaga a cenegermin. Az OXERVATE 20 mikrogramm cenegermint
tartalmaz milliliterenként.

- Egyéb osszetevok a trehaloz-dihidrat, mannit, vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat,
natrium-dihidrogén-foszfat-dihidrat, hidroxipropil-metilcelluléz, polietilén-glikol 6000,
L-metionin és injekciéhoz val6 viz, s6sav, natrium-hidroxid és nitrogén.

Milyen az OXERVATE kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az OXERVATE tiszta, szintelen oldatos szemcsepp.

Uvegbdl késziilt, tobbadagos injekcids iivegben keriil forgalomba.

1 ml oldatos szemcseppet tartalmaz injekcids Uvegenként.

Az injekcios livegek a heti gyogyszermennyiseget, vagyis 7 db injekcios Uveget tartalmazé dobozban
talalhatok.

7 db injekciésliveg-adapter, 42 db pipetta, 42 db fert6tlenitd torlékendd és egy adagnyilvantarto kartya
az injekcids tivegektol kiilon van biztositva. A csomagban plusz adapter (1 db), pipetta (3 db) és
torlékend6 (3 db) is mellékelve van tartalékként.

Kiszerelés: 7 db tébbadagos injekcids uiveg.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Dompé farmaceutici S.p.A.

Via San Martino, 12

20122 Milano

Olaszorszég

Gyarto

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile

67100 L’Aquila
Olaszorszéag

A betegtajékoztatod legutobbi felulvizsgalatanak datuma

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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