I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Yellox 0,9 mg/ml oldatos szemcsepp

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az oldat 0,9 mg bromfenakot tartalmaz milliliterenként (natrium-szeszkvihidrat formajaban).
Egy csepp megkozelitdleg 33 mikrogramm bromfenakot tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag(ok)
Az oldat 50 mikrogramm benzalkénium-kloridot tartalmaz milliliterenként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos szemcsepp.

Atlatszo, sarga oldat.

pH: 8,1-8,5; ozmolaritas: 270-330 mOsmol/kg
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Yellox felndttek szamara posztoperativ szemgyulladas kezelésére javallott cataracta extractiot
kovetden.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas
Alkalmazasa felndtteknél, az iddseket is beleértve

Az adag naponta kétszer egy csepp Yellox az érintett szem(ek)be, a cataracta miitétet kdvetd napon
kezdve, amit a posztoperativ idészak elsé 2 hete alatt folytatni kell.

A kezelés nem tarthat 2 hétnél tovabb, mivel ennél hosszabb kezeléssel kapcsolatosan nem allnak
rendelkezésre biztonsagossagi adatok.

Besziikiilt maj- és vesemuikddés
A Yellox-ot majbetegségben szenvedd vagy beszikiilt vesemiikodésii betegeknél nem vizsgaltak.

Gyermekek és serdiilék
A bromfenak biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek esetében nem igazoltak. Nincsenek
rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja
Szemészeti alkalmazasra.

Ha egynél tobb lokalis szemészeti gyogyszert alkalmaznak, mindegyiket legalabb 5 perc kiilonbséggel
kell adni.

A cseppentd hegyének és az oldat kontaminacidjanak megeldzése érdekében keriilni kell a
szemhéjaknak, a kdrnyezo teriileteknek vagy mas feliileteknek a palack cseppentds hegyével torténd
megérintését.



4.3 Ellenjavallatok

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

A Yellox ellenjavallt az olyan betegeknél, akiknél az acetilszalicilsav vagy mas,
prosztaglandin-szintetaz gatlo hatassal rendelkezd gyogyszer asthmas rohamot, urticariat vagy acut
rhinitist valt ki.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A lokalis kortikoszteroidokhoz hasonléan minden lokalis nem szteroid gyulladascsokkentd
lelassithatja vagy késleltetheti a gyogyulast. A nem szteroid gyulladascsokkentdk €s a lokalis
szteroidok egyidejli alkalmazasa novelheti a gyogyulasi zavarok lehetdségét.

Kereszt-szenzitivitas

Az acetilszalicilsavval, fenilecetsav szarmazékokkal és mas, nem szteroid gyulladascsokkentokkel
szemben fennall a kereszt-szenzitivitas lehetdsége. Ezért a korabban az ezekre a gydgyszerekre
érzékenységet mutatd egyének kezelésére a Yellox nem hasznalhato (lasd 4.3 pont).

Erzékeny egyének

Az érzékeny betegeknél a lokalis nem szteroid gyulladascsokkent6k, koztiik a bromfenak tartds
alkalmazasa az epithelium karosodasat, a cornea elvékonyodasat, cornea erosiokat, a cornea
kifekélyesedését vagy a cornea perforatiojat idézheti el6. Ezek az események veszélyeztethetik a
latast. Azoknal a betegeknél, akiknél a cornealis epithelium karosodasara van bizonyiték, azonnal be
kell fejezni a lokalis nem szteroid gyulladdscsokkentok alkalmazasat, és a cornea gyogyulasat
gondosan ellendrizni kell. Kovetkezésképpen a veszélyeztetett betegeknél a szemészeti
kortikoszteroidok és a nem szteroid gyulladascsokkenték egyidejli alkalmazasa a cornealis
nemkivanatos események magasabb kockazatdhoz vezethet.

A forgalomba hozatalt kovet6 tapasztalat

A lokalis nem szteroid gyulladascsokkent6kkel a forgalomba hozatalt kvetden szerzett tapasztalat
arra utal, hogy az olyan betegeknél, akiknek komplikalt szemmiitétiik volt, akiknél cornea denervatio,
cornea epithelium defectus, diabetes mellitus és a szemfelszint érintd betegség, pl. szaraz szem
szindroma, rheumatoid arthritis fordul eld, vagy rovid idon beliil ismételt szemmiitétiik volt, magasabb
lehet a corneat érintd mellékhatasok kockazata, ami veszélyeztetheti a latast. A lokalis nem szteroid
gyulladascsokkentoket ezeknél a betegeknél dvatosan kell alkalmazni.

Voltak beszamolok, melyek szerint a szemészeti nem szteroid gyulladascsokkentok a szemmiitétek
kapcsan fokozhatjak a szem szoveteinek a vérzését (beleértve a hyphaemat is). A tudottan vérzésre
hajlamos vagy az olyan betegeknél, akik olyan egyéb gydgyszereket kapnak, amelyek megnyujthatjak
a vérzési ido6t, a Yellox-ot 6vatosan kell alkalmazni.

A Yellox alkalmazédsanak befejezésekor ritka esetekben a gyulladasos valaszreakcid fellangolasat
figyelték meg, pl. cataracta miitét miatt el6fordulé macula oedema formajaban.

Szemfertézés
A gyulladascsokkentd gyogyszerek lokalis alkalmazasa elfedhet egy akut szemfertdzést.

Kontaktlencsék hasznalata

Altaldnossagban a kontaktlencse viselés a cataracta miitétet koveté posztoperativ idészakban nem
javasolt. Ezért a betegeknek azt kell tanacsolni, hogy a Yellox-kezelés alatt ne hordjanak
kontaktlencsét.




Segédanyagok
Benzalkonium-klorid

Ez a gyogyszer 0,00185 mg benzalkonium-kloridot tartalmaz cseppenként, ami megfelel 0,05 mg/ml-
nek.

A benzalkonium-klorid felszivodhat a lagy kontaktlencsékbe, és megvaltoztathatja a kontaktlencsék
szinét. A gyogyszer alkalmazasa el6tt a betegeknek el kell tavolitaniuk kontaktlencséjiiket, amit csak
15 perccel az alkalmazas utan tehetnek vissza.

A benzalkonium-klorid a jelentések alapjan szemirritaciot, valamint a szemszarazsagra utalo tiineteket
okoz, és hatassal lehet a konnyfilmre és a szaruhartya felszinére is. Szemszarazsagban szenvedd
betegeknél, és azoknal, akiknél a szaruhartya sériilhet, alkalmazasa koriiltekintést igényel.

Hosszan tart6 alkalmazas esetén a betegek allapotat folyamatosan figyelemmel kell kisérni.

4.5 Gydgyszerkolesonhatisok és egyéb interakciok

Interakcios vizsgalatokat nem végeztek, miitét kapcsan alkalmazott antibiotikum szemcseppekkel
Osszefiiggésben kdlcsonhatasokrol nem szamoltak be.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Terhes nékon torténd alkalmazasra nincs megfelel6 adat a bromfenak tekintetében. Allatkisérletek

soran reproduktiv toxicitast igazoltak (1asd 5.3 pont). Emberben a potencialis veszély nem ismert.
Mivel a Yellox-kezelést kdvetéen a nem terhes n6knél a szisztémas expozicid elhanyagolhat6, ezért a
terhesség alatti kockazat alacsonynak tekinthetd.

Azonban a prosztaglandin bioszintézist gatldo gyogyszereknek a foetalis cardiovascularis rendszerre
gyakorolt ismert hatasai (a ductus arteriosus Botalli zarédasa) kdvetkeztében a Yellox-nak a terhesség
harmadik trimesztere alatti alkalmazéasat keriilni kell. Altalanossagban a Yellox terhesség alatti
alkalmazasa nem javasolt, kivéve, ha az elony meghaladja a lehetséges kockazatot.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a bromfenak vagy annak metabolitjai kivalasztdédnak-e a huméan anyatejbe.

Allatkisérletek a nagyon nagy dozisok per os alkalmazasat kovetden a bromfenak patkanyok
anyatejébe torténd kivalasztodasat igazoltak (1asd 5.3 pont). Nem varhaté a szoptatott
ujsziilottre/csecsemdre gyakorolt hatas, mivel a szoptatd nd esetén a bromfenak szisztémas expozicidja
elhanyagolhat6d. A Yellox szoptatas alatt alkalmazhato.

Termekenység
Allatkisérletekben nem észlelték a bromfenak fertilitdsra gyakorolt hatasat. Emellett a bromfenak

szisztémas expozicidja elhanyagolhato, ennél fogva terhességi teszt végzésére vagy fogamzasgatld
intézkedésekre nincs sziikség.

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

A Yellox kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket. A becseppentéskor dtmeneti homalyos 1atas fordulhat eld. Ha a becseppentéskor
homalyos latas alakul ki, akkor tanacsolt a betegnek a latas kitisztulasaig tartozkodni a
gépjarmiivezetéstol vagy a gépek kezelésétol.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

A klinikai vizsgalatok adatai alapjan a betegek 6sszesen 3,4%-a észlelt egy vagy tobb mellékhatast.
Az Osszesitett vizsgalatokban a leggyakoribb vagy a legfontosabb reakcié a szemben kialakuld
szokatlan érzés (0,5%), a cornealis erosio (enyhe vagy kozepesen sulyos) (0,4%), a szemviszketés
(0,4%), a szemfajdalom (0,3%) €s a szem bevorosddése (0,3%) volt. Cornealis mellékhatasokat csak a
japan populacioban észleltek. A mellékhatasok ritkan, 6sszesen 8 betegnél (0,8%) vezettek a kezelés
abbahagyasahoz, akik a vizsgalat ideje alatt egy mellékhatas miatt id6 el6tt befejezték a kezelést.
Koziiliik 3 betegnek (0,3%) enyhe cornea erosiodja, 2 betegnek (0,2%) szemhéj oedemaja és 1-1
betegnek (0,1%) szokatlen érzés volt a szemében, vagy cornea oedeméja, szemviszketése volt.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az alabbi mellékhatasokat a kovetkez6 megallapodas szerint osztalyoztak: nagyon gyakori (>1/10),
gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (=1/1000 - <1/100), ritka (=1/10 000 - <1/1000) vagy nagyon
ritka (<1/10 000). Az egyes gyakorisagi kategoriakon belill a mellékhatasok csokkend stilyossag
szerint kerililnek megadasra.

Az alabbi tablazat szervrendszeri kategorianként és gyakorisag szerint sorolja fel a mellékhatasokat.

MedDRA Gyakorisag Mellékhatasok
szervrendszeri

kategoriak

Szembetegségek és Nem gyakori Csokkent latasélesség
szemészeti tlinetek Retinopathia haemorrhagica

A cornea epithelium defectusa**
Cornealis erosio (enyhe vagy kozepesen sulyos)
A cornea epitheliumanak megbetegedése
Cornea oedema

Retinalis exudatumok

Szemfajdalom

Szemhéjvérzés

Homalyos latas

Photophobia

Szemhéj oedema

Szemvaladékozas

Szemviszketés

Szem irritacio

Szem vOrdsség

Conjunctivalis hyperaemia

Szokatlan érzés a szemben

Kellemetlen érzés a szemben

Ritka Cornea perforatio™
Cornea fekély*
Cornealis erosio, sulyos*
Scleromalacia*®
Cornealis infiltratumok*
Cornea betegség*
Cornea heg*

Nem gyakori Epistaxis
Kohogés




Légzoérendszeri, mellkasi Elfolyas az orriireg felé

¢és mediastinalis Ritka Asthma*
betegségek ¢€s tlinetek
Altalanos tiinetek, az Nem gyakori Az arc feldagadasa

alkalmazas helyén
fellépo reakciok

*Stlyos, a forgalomba hozatalt kovetden tobb mint 20 millié beteggel szerzett tapasztalatok alapjan jelentett
beszamolok.
** Napi négyszeri adag mellett észlelték.

Azokat a betegeket, akiknél a cornealis epithelium karosodasara van bizonyiték, utasitani kell, hogy a
Yellox alkalmazasat azonnal fejezzék be, és a cornea gyodgyulasat gondosan ellendrizni kell (lasd 4.4
pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden l1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkodze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére a V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Sem a normalistol eltéré eredményeket, sem klinikai jelentdségli mellékhatasokat nem irtak le, amikor
Amennyiben véletlenill egy cseppnél tobbet alkalmaznak, nem varhato fokozott helyi expozicid, mivel
a tobblet mennyiség a kdtéhartyazsak korlatozott befogadoképessége miatt a szembdol kitiriil.

A véletlenszert oralis tiladagolas gyakorlatilag kockézatmentes. Az 5 ml tartaly tartalmanak
elfogyasztasa 5 mg-nal kevesebb bromfendk bevételének felel meg. Ez a korabban oralis alkalmazasra
hasznalt bromfenak napi adagjanak harmincad része.

A Yellox véletlen lenyelésekor a gyogyszer felhigitasa érdekében folyadékot kell inni.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szemészeti készitmények, nem szteroid gyulladasgatlé szerek, ATC kod:
S01BC11

Hatasmechanizmus:

A bromfenak egy nem szteroid gyulladascsokkentd gyogyszer (NSAID), aminek anti-inflammatoricus
hatasa van, amit annak a képességének tulajdonitanak, hogy elsésorban a ciklooxigendz-2 (COX-2)
gatlasaval blokkolja a prosztaglandin-szintézist. A ciklooxigendz-1-et (COX-1) csak kis mértékben
gatolja.

In vitro a bromfenak nyulak irisében, a corpus ciliareban gatolta a prosztaglandinok szintézisét. Az
ICso-érték alacsonyabb volt a bromfenak (1,1 uM), mint az indometacin (4,2 pM) és a pranoprofen
(11,9 uM) esetén.

A bromfenak nyulakon egy kisérleti uveitis modellben 0,02%-0s, 0,05%-0s, 0,1%-0s és 0,2%-0s
koncentraciokban az ocularis gyulladas majdnem minden tiinetét gatolta.

Klinikai hatdsossag




Két fazis II, randomizalt, kettés-vak, parhuzamos csoportl vizsgalatot végeztek Japanban, és két

fazis 111, multicentrikus, randomizalt (2:1), kett6s-vak, parhuzamos csoportt, placebo-kontrollos
vizsgalatot végeztek az Egyesiilt Allamokban, hogy a cataracta miitéten atesé betegeknél felmérjék a
naponta kétszer adott Yellox-nak a posztoperativ gyulladas kezelése soran mutatott klinikai
biztonsagossagat és hatasossagat. Ezekben a vizsgalatokban a vizsgalt hatéanyagot a cataracta mitétet
kovetden megkozelitdleg 24 oraval adtak, és az adagolast legfeljebb 14 napig folytattak. A kezelés
hatasat maximum 29 napig értékelték.

A Yellox-csoportba tartozo betegek szignifikansabb nagyobb részénél (64,0%) észlelték az ocularis
gyulladas teljes elmulésat a vizsgalat 15. napjan, mint a placebo-csoportban (43,3%) (p < 0,0001).
Lényegesen kevesebb eliilsé csarnoki sejt és felvillanas volt a miitétet kovetd elso 2 hétben (a betegek
85,1%-4anal volt a felvillanasi pontszam < 1), mint a placebo esetén (52%). A gyulladas elmulasi
aranyaban észlelhetd kiilonbséget mar a 3. napon kimutattak.

Egy nagy, megfeleléen kontrollalt, Japanban végzett vizsgalatban kimutattak, hogy a Yellox olyan
hatasos volt, mint a szemészeti alkalmazasra vald pranoprofen oldat.

Gyermek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a Yellox
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati
alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A bromfenak hatékonyan atjut a cataractas betegek cornedjan. Egyetlen adag, 150-180 perccel az
adagolas utan 79+68 ng/ml-es atlagos csucskoncentraciot eredményezett a csarnokvizben. A
koncentraciok 12 oran at fennmaradtak a csarnokvizben, és a fontosabb ocularis szovetekben, koztiik a
retinaban akar 24 6ran at is mérhet6 szinten maradtak. A bromfenak szemcsepp napi kétszeri
adagolasat kovetden nem voltak mérheté plazmakoncentraciok.

Eloszlas

A bromfenak nagymértékben kotddik a plazmafehérjékhez. In vitro a 99,8% kot6dott a human
plazméban 1évo proteinekhez.

In vitro biologiailag jelentés melanin-k&todést nem észleltek.

Izotoppal jelzett bromfenakkal nyulakon végzett vizsgalatok azt igazoltak, hogy a lokalis alkalmazast
kovetd legmagasabb koncentracid a corneaban észlelhetd, amit a conjunctiva €s a csarnokviz kovet. A
lencsében és az livegtestben csak alacsony koncentracidkat észleltek.

Biotranszformacid

Az in vitro vizsgélatok azt mutatjak, hogy a bromfenakot elsésorban a CYP2C9 metabolizalja, ami a
corpus ciliarébol és a retinabdl/chorioideabol egyarant hianyzik, és ennek az enzimnek a szintje a
megfelel6 hepaticus szinthez képest a corneaban kevesebb mint 1%.

A per os kezelt embereknél a valtozatlan formaban 1év6 anyavegyiilet a f6 komponens a plazmaban.
Tobb konjugalt és nem konjugalt metabolitot azonositottak, és a ciklikus-amid a vizeletben 1év6 6
metabolit.

Eliminacié

Ocularis alkalmazast kovetden a bromfenak felezési ideje a csarnokvizben 1,4 6ra, ami gyors
eliminaciot jelez.

Egészséges onkénteseknél a '“C-bromfendk per os adasat kovetden a vizelettel torténd kivalasztodast
talaltak a radioaktiv izotop kivalasztddas f6 utvonalanak, ami mintegy 82%-ért felelds, mig a
széklettel torténd excretio a dozis mintegy 13%-at teszi ki.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei



A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora-, és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem
klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban
kiilonleges kockazat nem varhatd. Azonban patkanyoknal a 0,9 mg/kg/nap per os adag (ami a javasolt
szemészeti dozis 900-szorosa) embryo-foetalis letalitast, megndvekedett neonatalis mortalitast €s
csokkent posztnatalis novekedést okozott. Vemhes nyulaknal a 7,5 mg/kg/nap per os adaggal (ami a
javasolt szemészeti dozis 7500-szorosa) végzett kezelés megndvekedett posztimplantacios veszteséget
okozott (lasd 4.6 pont).

Allatkisérletek a bromfendk anyatejbe torténé kivalasztodasat igazoltak, amikor azt per os
2,35 mg/kg-os dozisban alkalmaztak, ami a javasolt szemészeti dozis 2350-szerese. Ocularis
alkalmazast kovetden azonban nem volt detektalhat6 plazmaszint (1asd 5.2 pont).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Borsav

Natrium-tetraborat

Vizmentes natrium-szulfit (E221)

Tiloxapol

Povidon (K30)

Benzalkonium-klorid

Natrium-edetat

Injekcidhoz valo viz

Natrium-hidroxid (a pH beallitasdhoz)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2¢év

Az elso felbontas utan: 4 hét .

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A betegeket utasitani kell, hogy hasznalat utan a palackot jol vissza kell zarni.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

5 ml oldat egy polietilén, cseppentds hegyli, 6sszenyomhatd palackban, polietilén csavaros kupakkal.
1 palackot tartalmazo kiszerelés.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok.



Barmilyen fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi el6irasok

szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/11/692/001

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:2011. majus 18.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma:2016. januar 11.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.cu) talalhato.
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A FORGALOMBA 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 GYARTOK

A gvyartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyartok neve és cime

Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165/173
13581 Berlin

Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyégyszerbiztonsagi 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 gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

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

o Kockazatkezelési 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, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kdvetkezd esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gybdgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

EGYETLEN, 5 ML-ES PALACK KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Yellox 0,9 mg/ml oldatos szemcsepp
bromfenak

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 0,9 mg bromfendkot tartalmaz milliliterenként (natrium-szeszkvihidrat formajaban).
Egy csepp megkozelitdleg 33 mikrogramm bromfenakot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Borsav, natrium-tetraborat, vizmentes natrium-szulfit (E221), tiloxapol, povidon, natrium-edetat,
benzalkonium-klorid (tovabbi informaciokért lasd a Betegtajékoztatot),

injekcidhoz valo viz

natrium-hidroxid (a pH beallitdsdhoz)

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

oldatos szemcsepp
1 x5ml

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Szemészeti alkalmazasra.

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
A felbontas utan 4 héttel az 6sszes fel nem hasznalt készitményt ki kell dobni.
Felbontva:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/11/692/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Yellox

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkéddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

PALACK CIMKE

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

Yellox 0,9 mg/ml oldatos szemcsepp
bromfenak
Szemészeti alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

5 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Yellox 0,9 mg/ml oldatos szemcsepp
bromfenak

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeléorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szdméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha betegsége tiinetei az Onéhez hasonléak.

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat, vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

A

1.

Milyen tipust gyogyszer a Yellox és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Yellox alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Yellox-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Yellox-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Milyen tipusu gyogyszer a Yellox és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Yellox bromfenakot tartalmaz, ami a nem szteroid gyulladascsokkentdknek (NSAID-oknak)
nevezett gyogyszerek csoportjiba tartozik. Ugy hat, hogy gatol bizonyos, a gyulladas kialakulasaban
résztvevo anyagokat. Ezért a Yellox-ot felndtteknél a szem sziirke halyog miitéte utani gyulladasanak
csokkentésére alkalmazzak.

2.

Tudnivaldok a Yellox alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Yellox-ot

ha allergias a bromfendkra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevojére.
ha mas nem szteroid gyulladascsokkentd gydgyszerek alkalmazasakor asztmat, allergias
borjelenséget vagy az orrnyalkahartya kifejezett gyulladasat észlelte. Nem szteroid
gyulladascsokkentok példaul: az acetilszalicilsav, ibuprofen, ketoprofen, diklofenak.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Yellox alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével

ha helyileg szteroidokat (pl. kortizont) alkalmaz, mert ez nemkivanatos mellékhatasokat
okozhat.

ha véralvadasi zavara van (pl. vérzékenység, hemofilia) vagy ilyen korabban el6fordult, vagy ha
olyan, egy¢b gydgyszereket szed, amelyek megnytjthatjak a vérzési idot (pl. warfarin,
klopidogrél, acetil-szalicilsav).

ha szembetegsége van (pl. szaraz szem szindroma, szaruhartya betegségek).

ha cukorbeteg.

ha reumas iziileti gyulladasa van.

ha rovid id6n beliil ismételt szemmiitéte volt.
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Sziirke halyog miitét utdn kontaktlencse viselése nem javasolt. Ezért a Yellox alkalmazasanak ideje
alatt ne viseljen kontaktlencsét.

Gyermekek és serdiilok
A Yellox-ot nem szabad gyermekeknél és serdiiloknél alkalmazni.

Egyéb gyogyszerek és a Yellox
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Terhesség, szoptatas és termékenység
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
Yellox alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Yellox-ot a terhesség utolsd harom honapja alatt nem szabad alkalmazni. A kezelGorvosa felirhatja
ezt a gyogyszer a terhesség ideje alatt, amennyiben varhatoan a készitmény hasznalata az anya
szamara nagyobb hasznot jelent, mint a lehetséges kockazat a magzat szamara.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Latasa ennek a szemcseppnek az alkalmazasa utan révid ideig homalyos lehet. Ha a becseppentés utan
homalyos latast tapasztal, akkor a l1atasa kitisztulasaig ne vezessen gépjarmiivet vagy ne kezeljen
gépeket.

A Yellox benzalkonium-kloridot tartalmaz

Ez a gyogyszer 0,00185 mg benzalkonium-kloridot tartalmaz cseppenként, ami megfelel 0,05 mg/ml-
nek.

A benzalkonium-klorid felszivodhat a 1agy kontaktlencsékbe, és megvaltoztathatja a kontaktlencsék
szinét. A gyogyszer alkalmazasa el6tt el kell tavolitania kontaktlencséjét, amit csak 15 perccel az
alkalmazas utan tehet vissza.

A benzalkonium-klorid szemirritaciot is okozhat, kiilonosen akkor, ha szemszarazsagban vagy a
szaruhartya (a szem eliils6 részén talalhato attetsz6 réteg) rendellenességében szenved. Beszéljen
kezel6orvosaval, ha szokatlan vagy szuré érzést, illetve fajdalmat tapasztal a szemében a gyogyszer
alkalmazasat kovetden.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Yellox-ot?

A gyogyszert mindig az orvos altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben nem biztos
az adagolast illetéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét.

Adagolés
A javasolt adag egy csepp Yellox az érintett szem(ek)be, naponta kétszer (reggel és este). Ne
alkalmazzon tobbet az érintett szem(ek)be adott, naponta kétszer egy cseppnél.

A Yellox-ot a sziirke halyog miitétet kdvetd napon kezdje el hasznalni.

Alkalmazas modja

A Yellox szemészeti alkalmazasra szolgal

- A szemcsepp alkalmazasa el6tt mosson kezet.

- Helyezkedjen el kényelmesen, stabil testhelyzetben.

- Csavarja le a palack kupakjat.

- Hiivelyk- és a tobbi ujja kozott tartsa ugy a palackot, hogy az lefelé mutat.
- Hajtsa hatra a fejét.

- Egyik tiszta ujjaval huzza lefelé az als6 szemhéjat.
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- Kozelitse a palack hegyét a szeméhez.

- Ne érintse meg a cseppentdvel a szemét vagy a szemhéjat, a kornyezo teriileteket vagy mas
feliileteket.

- Ovatosan nyomja meg a palackot, hogy egy csepp Yellox kij6jjon beléle.

- A hasznalat utan a palack kupakjat azonnal, szorosan zarja vissza.

- Hasznalaton kiviil a palackot tartsa jol lezarva.

Ha barmilyen mas szemcseppet is hasznal, varjon legalabb 5 percet a Yellox és mas szemcseppek
alkalmazasa kozott.

A kezelés id6tartama:
A mitétet koveto elsd 2 héten keresztiil folytassa a cseppek alkalmazasat. Ne alkalmazza a Yellox-ot
2 hétnél hosszabb ideig.

Ha az eléirtnal tobb Yellox-ot alkalmazott

Meleg vizzel 6blitse ki a szemét. Ne hasznaljon tobb szemcseppet, amig nem jon el a kovetkezo,
szokasos adag ideje. A Yellox véletlen lenyelésekor a gyogyszer felhigitasa érdekében egy pohar
vizet vagy folyadékot kell inni.

Ha elfelejtette alkalmazni a Yellox-ot

Alkalmazzon egyetlen adagot, amint eszébe jut. Ha mar majdnem itt az ideje a kovetkez6 adagnak,
akkor hagyja ki az elfelejtett adagot. Folytassa a kovetkez6, eloirt adaggal, a tervezett idében. Ne
alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Yellox alkalmazasat
Ne hagyja abba ugy a Yellox alkalmazasat, hogy nem beszélt kezelorvosaval.

A Yellox alkalmazédsanak abbahagyasakor ritka esetekben a gyulladés fellangolasat figyelték meg, pl.
sziirke halyog miitét kovetkeztében fellépo retinagyulladas formajaban.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Ha a kezelés befejezése utani héten a latas romlasat vagy homalyos latast észlel, azonnal forduljon
kezeldorvosahoz.

Ha a szemcseppek alkalmazasa kozben az alabbi mellékhatasok barmelyikét észleli, azonnal forduljon
orvoshoz:

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg koziil legfeljebb egynél fordulhatnak el6)

Idegentest érzés a szemben, a szem bevordosodése és gyulladasa, a szem felszinének sériilése és
gyulladasa, a szem valadékozasa, a szem viszketése, irriticidja vagy fajdalma, a szemhéj feldagadasa
vagy vérzése, gyulladas miatti 1atasromlas, lebegd foltok vagy mozgd pontok a szeme eldtt vagy romlo
latas, ami a szemfenék (ideghartya) vérzését vagy karosodasat jelezheti, kellemetlen érzés a szemben,
fényérzékenység, csokkent vagy homalyos latas, az arc feldagadasa, kohogés, orrvérzés vagy
orrfolyas.

Ritka mellékhatasok (1000 beteg koziil legfeljebb egynél fordulhatnak el6)
A szem felszinének sériilése, a szem bevorésddése, asztma.
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Yellox-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A palackon és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 a megadott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.

A fert6zés megelozése érdekében a felbontas utan 4 héttel akkor is dobja ki a palackot, ha maradt
benne oldat.
Irja r4 a felbontas datumat a doboz cimkéjén 1€vo, erre a célra biztositott helyre.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészEét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel.

Ezek az intézkedések elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Yellox?

- A készitmény hatdanyaga a bromfenak. Az oldat 0,9 mg bromfenakot tartalmaz milliliterenként
(natrium-szeszkvihidrat forméjaban). Egy csepp megkdzelitdleg 33 mikrogramm bromfenakot
tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: borsav, natrium-tetraborat, vizmentes natrium-szulfit (E221),
benzalkonium-klorid (lasd 2. pont), tiloxapol, povidon (K 30), natrium-edetat, injekcidhoz valo
viz, natrium-hidroxid (a kémhatas normalis szinten torténd tartdsahoz).

Milyen a Yellox készitmény kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Yellox egy atlatszo, sarga folyadék (oldat), ami 5 ml-t tartalmazo, csavaros kupakkal lezart
miuilanyag palackban keriil forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

frorszag

Gyarto

Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabrik GmbH
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Brunsbiitteler Damm 165/173
13581 Berlin
Németorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

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