VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

OZURDEX 700 mikrogromm vefjalyf 1 stjoku til notkunar i glerhlaup.

2. INNIHALDSLYSING
Eitt vefjalyf inniheldur 700 mikrégromm af dexametasoni.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Vefjalyf i stjoku til notkunar 1 glerhlaup.
Einnota stjaka sem inniheldur staflaga vefjalyf sem ekki er synilegt. Vefjalyfio er u.p.b. 0,46 mm ad
pvermali og 6 mm ad lengd.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

OZURDEX er atlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med:

o sjonskerdingu vegna sjonudepilsbjugs af voldum sykursyki (diabetic macular oedema - DME)
sem eru med gerviaugastein eda sem ekki eru taldir svara eda hentar ekki medferd med lyfjum
60rum en barksterum

e sjonudepilsbjug (macular oedema) i kjolfar annadhvort blaedagreinarlokunar i sjdnhimnu
(Branch Retinal Vein Occlusion (BRVO)) eda midblaedalokunar i sjdnhimnu (Central Retinal
Vein Occlusion (CRVO)) (sja kafla 5.1)

e bolgu 1 aftari hluta augans sem kemur fram sem a&dahjupsbdlga sem ekki er vegna sykingar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Adeins augnlaeknir med reynslu af inndelingum i glerhlaup méa gefa OZURDEX.

Skammtar

Radlagdur skammtur er eitt OZURDEX vefjalyf gefid i glerhlaup 1 sjuka augad. Gjof i bedi augu
samtimis er ekki radlogo (sja kafla 4.4).

Sjonudepilsbjugur af voldum sykursyki

fhuga etti a0 medhondla pa sjiklinga ad nyju med OZURDEX sem hafa svarad i upphafi og kunna, ad
mati leeknisins, ad hafa gagn af endurtekinni medferd an verulegrar ahattu.

Endurtaka ma medferd eftir u.p.b. 6 manudi ef sjon sjuklingsins versnar og/eda aukning verdur 4 pykkt
sjonu i kjolfar endurkomu eda versnunar 4 sjonudepilsbjug af voldum sykursyki.

Engin reynsla er til stadar af verkun eda 6ryggi endurtekinna lyfjagjafa vegna DME umfram
7 vefjalyf.

Blacedalokun i sjonhimnu og cedahjupsbolga

fhuga skal endurtekna skammtagjof ef sjiklingur synir svorun vid medferd en sidan verdur aftur
minnkun & sjonskerpu og leeknirinn telur ad endurmedferd geti falid i sér avinning fyrir sjuklinginn an
pess ad af pvi stafi umtalsverd ahatta fyrir hann (sja kafla 5.1).

Sjuklingar sem f4 og vidhalda baettri sjon attu ekki ad fa medferd aftur. Sjuklingar sem finna fyrir
versnandi sjon, ssm OZURDEX hefur ekki dregid ur, attu ekki ad fa medferd aftur.
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Upplysingar um endurtekid skammtabil skemmra en sex manudir (sja kafla 5.1) eru mjog
takmarkadar.

Upplysingar um reynslu af 6ryggi endurtekinna lyfjagjafa fram yfir 2 isetningar i aftari hluta augans
vid ae0ahjupsbolgu sem er ekki vegna sykingar og blazdalokunar i sjonhimnu (retinal vein occlusion,

RVO) ma finna i kafla 4.8.

Auk pess skal fylgjast med sjuklingum eftir inndeelingu til ad unnt sé ad veita medferd snemma ef
fram kemur syking eda aukinn augnprystingur (sja kafla 4.4).

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (265 dra)
Ekki er porf fyrir skammtaadlogun hja dldrudum sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi
Engar rannsoknir hafa verid gerdar 8 OZURDEX hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Hins
vegar er engra sérstakra radstafana porf hja peim sjuklingahopi.

Skert lifrarstarfsemi
Engar rannsoknir hafa verid gerdar 8 OZURDEX hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. Hins
vegar er engra sérstakra radstafana porf hja peim sjuklingahopi.

Born
Notkun OZURDEX 4 ekki vid hja bérnum med
e sjonudepilsbjug af voldum sykursyki
e sjonudepilsbjug eftir annadhvort blaedagreinarlokun i sjonhimnu (Branch Retinal Vein
Occlusion) eda midblaaedalokun i sjonhimnu (Central Retinal Vein Occlusion).

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun OZURDEX hja bérnum med &dahjipsbolgu. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
OZURDEX er einnota vefjalyf i stjoku adeins til notkunar i glerhlaup.
Hverja stjoku ma adeins nota til lyfjagjafar i eitt auga.

Inndeeling i glerhlaup skal fara fram vid stadladar smitgataradstedur par sem medal annars eru notadir
sefdir hanskar, seft skurdstofulin og sefdur augnspegill (eda samberilegt ahald).

Leidbeina skal sjuklingnum um ad nota augndropa med breidvirku syklalyfi daglega i 3 daga, fyrir og
eftir hverja inndaelingu. Sétthreinsa skal hud umhverfis augun, augnlokin og yfirbord augans (til
deemis med dropum af p6vidon jodi 5% lausn i taru eins og gert var vid kliniskar rannsdknir vegna
sampykkis OZURDEX) fyrir inndaelingu og gefa skal fullnaegjandi staddeyfingu. Takid alpokann ur
Oskjunni og athugid hvort 4 honum sjaist skemmdir (sja kafla 6.6). Sidan skal opna alpokann a sefou
svaedi og leggja stjokuna varlega a sefdan bakka. bPegar alpokinn hefur verid opnadur verdur ad nota
stjokuna strax.

Gera a nakvaema skodun a stjokunni, par med talid ad ganga ur skugga um ad ekki sé buid ad yta
prystihnappnum inn og ad dryggisflipinn sé til stadar. Takid oryggisplastlokid varlega af og geetid pess
a0 snerta ekki nalaroddinn. Fyrir notkun skal skoda nalaroddinn og athuga hvort skemmdir séu til
stadar; ekki ma fjarleegja tappann sem heldur vid vefjalyfid sem geeti verid sjaanlegur i snidbrun
nalarinnar. Haldid 4 stjokunni i annarri hendi og togid oryggisflipann beint af stjokunni. Ekki mé snta
eda beygja flipann.

Latid snidbrin nalarinnar snia frd augnhvitunni, feerid nalina um 1 mm inn { augnhvituna og beinid
henni sidan 1 att ad midju augans inn i glerhlaupsholfid par til holkurinn nemur vid taruna. Ytid hegt a
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prystihnappinn par til heyrist smellur og/eda 4preifanlega er fundid fyrir smelli. Adur en stjakan er
dregin r auganu skal gaeta pess a0 prystihnappurinn sé alveg inni og laestur vid yfirbord stjokunnar.
Dragid nalina ut i soému att og farid var inn i glerhlaupid.

Sja leidbeiningar um isetningu vefjalyfsins til notkunar i glerhlaup i kafla 6.6.

Strax ad lokinni inndalingu OZURDEX skal nota 6beina augnspeglun i fjordungshlutann par sem
inndeelingin var til ad ganga ar skugga um ad inndzeling vefjalyfsins hafi tekist. Pad er haegt ad sja i
flestum tilfellum. 1 peim sjaldgaefu tilfellum par sem vefjalyfid sést ekki skal nota sefdan bomullar-
pinna og prysta varlega a inndzlingarstadinn til ad vefjalyfio sjaist.

Eftir inndeelingu i glerhlaup @ttu sjuklingar ad fa aframhaldandi medferd med augndropum med
breidvirku syklalyfi.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Virk syking eda grunur um sykingu i auga eda kringum auga, m.a. flestar veirusykingar i glaeeru
og taru, par me0 talid virkur gleeruablastur (dendritic keratitis), kiiabolu-veira, hlaupabolu-veira,
mykdbakteriusykingar og sveppasykingar.

. Langt gengin glaka sem ekki er unnt ad hafa videigandi stjorn 4 med lyfjagjof einni sér.
Augasteinslaus augu med rofid baklaegt augasteinshyoi.

. Augu med igreeddan augastein i fremra augnhdlf (ACIOL, Anterior Chamber Intraocular Lens),
igreeddan augastein fastan vid lithimnu eda augnhvitu og rofid baklaegt augasteinshydi.

4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Inndalingar 1 glerhlaup, par med talid inndelingar med OZURDEX, geta haft i for med sér innri
augnknattarbolgu, augnbélgu, aukinn augnprysting og sjonhimnulos. Avallt verdur ad nota videigandi
smitgat vi0 inndaelingu. Auk pess skal fylgjast med sjuklingum eftir inndelingu til ad unnt sé ad veita
medferd snemma ef fram kemur syking eda aukinn augnprystingur. Eftirlit getur falist 1 athugun a4
gegnfledi i sjontaugarenda strax eftir inndaelingu, augnprystingsmeelingu innan 30 minttna fréa
inndeelingu og augnsjarskodun (biomicroscopy) tveim til sj6 dogum eftir inndelingu.

Leidbeina verdur sjuklingum um ad tilkynna tafarlaust um 61l einkenni sem benda til innri
augnknattarbdlgu eda einhverra af ofant6ldum aukaverkunum, t.d. augnverk, pokusyn, o.s.frv. (sja
kafla 4.8).

Hja 6llum sjuklingum par sem baklaegt hydi er rofid, eins og peim sem eru med baklegan augastein
(t.d. vegna dreradgerdar) og/eda par sem litan opnast ut i glerhlaupsholfid (t.d vegna brottnams
lithimnu) med eda an s6gu um brottnam glerhlaups er hetta 4 tilferslu vefjalyfsins yfir 1 fremra
augnholf. Tilfersla vefjalyfsins yfir 1 fremra augnholf getur valdid hornhimnubjug. Pralatur alvarlegur
hornhimnubjagur getur préast pannig ad porf verdi & hornhimnuigreedslu. Hja 6drum sjuklingum en
peim sem ekki mega nota OZURDEX vegna frabendinga (sja kafla 4.3) skal gaeta varudar vid notkun
OZURDEX og gera skal itarlegt ahaettumat 4dur en lyfid er notad. Fylgjast skal ndid med slikum
sjuklingum til ad haegt sé ad greina og medhondla tilfeerslu vefjalyfsins eins fljott og audid er.

Notkun barkstera, p.m.t. OXURDEX, getur valdid dreri (p.m.t. dreri undir bakleegu hyoi), haeekkun
augnprystings, glaku af voldum stera og getur haft i for med sér sykingar i auga.

[ klinisku 3ja 4ra rannséknunum 4 sjénudepilsbjug af voldum sykursyki, gengust 59% sjuklinga med
eigin augastein 1 rannsoknarauganu, sem medhondlad var med OZURDEX, undir dreradgerd a
rannsoknarauganu (sja kafla 4.8).

Eftir fyrstu inndeelingu er tioni drers heerri 1 sjiklingum med baklega a&dahjipsbolgu sem er ekki
vegna sykingar, samanborid vi0 sjuklinga med lokun blazdargreinar i sjonu (branch retinal vein
occlusion (BRVO))/midblaaedalokun i sjénu (central retinal vein occlusion (CRVO)). I kliniskum
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BRVO/CRVO rannsoéknum var tilkynnt oftar um drer hja sjuklingum med eigin augastein og sem
fengu inndeelingu 1 annad sinn (sja kafla 4.8). Medal peirra purfti adeins 1 af 368 a0 fara i dreradgerd i
fyrstu medferd og prir sjuklingar af 302 i annarri medferd. I rannsékn 4 baklagri dahjupsbolgu, sem
er ekki vegna sykingar, gekkst 1 sjuklingur af 62 med augastein undir dreradgerd eftir eina
inndalingu.

Tiodni tarablaedingar i sjuklingum med baklaega adahjupsbolgu sem er ekki vegna sykingar er haerri
borid saman vid BRVO/CRVO og sjonudepilsbjug af voldum sykursyki. Orsokin kann ad vera
inndeelingarferlid i gleeru eda samhlida utvortis og/eda altack notkun barkstera eda bolgueydandi
gigtarlyfja. Ekki er porf & medferd, par sem einkennin hverfa af sjalfu sér.

Likt og buast ma vid pegar gefin er steramedferd i auga og vi0 inndelingar i glerhlaup, getur
augnprystingur aukist. Aukningu augnprystings er venjulega hagt ad medhondla med
augnprystingslekkandi lyfjum (sja kafla 4.8). Af peim sjuklingum sem fengu aukinn augnprysting um
>10 mmHg fra upphafsgildi, var algengast ad haekkunin keemi fram 4 bilinu 45 til 60 dogum eftir
inndeelingu. Pvi parf ad fylgjast reglulega med augnprystingi, 6had upphafsgildi augnprystings, og
hafa stjorn 4 haekkun med videigandi hetti eftir porfum eftir inndaelingu. Sjuklingar yngri en 45 ara
med sjondepilsbjug i kjolfar lokunar blaadar i sjonu eda bolgu i afturhluta augans er lysir sér sem
a0ahjupsbolga sem er ekki vegna sykingar eru liklegri til ad fa aukinn augnprysting.

Barkstera skal nota med varud hja sjuklingum med sdgu um veirusykingar i auga (t.d. herpes simplex)
og ekki skal nota pa hja sjuklingum me0 virka herpes simplex sykingu i auga.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 6ryggi og verkun OZURDEX begar pad er gefid i badi augu
samtimis. Pvi er ekki melt med pvi ad lyfid sé gefio 1 badi augu samtimis.

OZURDEX hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med sjonhimnubjug sem fylgir adalokun i
auga med umtalsverdri blodpurrd i sjonhimnu. bvi er ekki malt med notkun OZURDEX.

Takmarkadur fjoldi einstaklinga med sykursyki af tegund 1 var rannsakadur i 3. stigs ranns6knum og
svorunin vid OZURDEX hj4 pessum einstaklingum var ekki marktaekt frabrugdin peirri sem kom fram
hja einstaklingum med sykursyki af tegund 2.

Vid RVO var medferd med segavarnarlyfjum notud hja 2% sjuklinga sem fengu OZURDEX. Engar
tilkynningar barust um aukaverkanir med bledingu hja pessum sjuklingum. Hja sjiklingum med
sjonudepilsbjug af voldum sykursyki var medferd med segavarnarlyfjum notud hja 8% sjiklinga. Hja
sjuklingum sem fengu medferd med segavarnarlyfjum, var tioni bleedingatilvika sambarileg hja peim
sem fengu OZURDEX og peim sem fengu syndarmedferd (29% annars vegar og 32% hins vegar). Hja
sjuklingum sem fengu ekki medferd med segavarnarlyfjum tilkynntu 27% sjuklinga sem fengu
OZURDEX um bladingartilvik, samanborid vid 20% peirra sem fengu syndarmedferd. Tilkynnt var
um blaedingu i glerhlaupi hja haerra hlutfalli sjuklinga sem fengu OZURDEX samhlida medferd med
segavarnarlyfjum (11%) samanborid vid pa sem ekki fengu medferd med segavarnarlyfjum (6%).

[ kliniskum rannséknum voru blédfloguhemjandi lyf, eins og klopidogrel, notud 4 einhverjum
timapunkti hja allt ad 56% sjuklinga. Hja sjuklingum sem fengu samhlida medferd med
blodfloguhemjandi lyfjum, var tilkynnt um 6rlitid fleiri tilvik bleedinga hja sjuklingum sem fengu
inndeelingu med OZURDEX (allt ad 29%) samanborid vid syndarmedferd (allt ad 23%), 6had
abendingu eda fjolda medferda. Algengasta blaedingatilvikid sem tilkynnt var um var tarubleding (allt
ad 24%,).

Nota skal OZURDEX med varud hja sjuklingum sem f4 segavarnarlyf eda blodfloguhemjandi lyf.

Sjontruflanir

Tilkynnt hefur verid um sjontruflanir vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjuklingur fer
einkenni eins og pokusyn eda adrar sjontruflanir, skal ihuga ad meta hugsanlegar orsakir sem kunna
m.a. ad vera drer, glaka eda mjog sjaldgaefir sjikdomar eins og midlegur vessandi &du- og sjonukvilli
(central serous chorioretinopathy (CSC)), sem tilkynnt hefur verid um eftir notkun a alteekum og
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stadbundnum barksterum.
4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.
Frasog inn 1 blddrasina er 6verulegt og ekki er gert rad fyrir neinum milliverkunum.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Dyrarannsoknir hafa synt fram & vanskopunarahrif eftir stadbundna lyfjagjof i auga (sja kafla 5.3).

Ekki liggja fyrir fullnegjandi gogn um notkun dexametasons i glerhlaup hja konum a4 medgongu.
Almenn langtimamedferd med sykursterum a medgongu eykur haettu a vaxtarskerdingu i modurkvidi
og nyrnahettubilun nyburans. Pvi er ekki malt med notkun OZURDEX & medgongu, jafnvel pott
alteek utsetning dexametasons atti ad vera mjog litil eftir stadbundna medferd 4 auga. Undantekning &
pessu er ef hugsanlegur avinningur medferdar réttletir hugsanlega ahattu fyrir fostrio.

Brjostagjof

Dexametasoén skilst at i brjostamjolk. Ekki er buist vid neinum ahrifum a barn vegna ikomuleidar
lyfsins og blodpéttni i likamanum. OZURDEX er ekki radlagt & medan brjostagjof stendur nema bryna
naudsyn beri til.

Frjésemi
Ekki liggja fyrir nein gogn vardandi frjosemi.

4.7  Abhrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

OZURDEX getur haft veeg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Sjuklingar geta fundid fyrir
timabundinni sjonskerdingu eftir ad hafa fengid OZURDEX med inndalingu i glerhlaup (sja
kafla 4.8). beir @ttu ekki ad aka eda nota vélar par til peir hafa nad edlilegri sjon a ny.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 dryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i tengslum vid medferd med OZURDEX eru par
sem oft koma fram vid steramedferd 4 augum eda inndaelingu i glerhlaup (haekkadur augnprystingur,
drermyndun og blading i taru eda glerhlaupi).

Sjaldgaefari en alvarlegri aukaverkanir eru m.a. innri augnknattarbolga, sjonubolga med drepi, sjonulos
og sjonurof.

A9 undanskildum hofudverk og migreni komu engar almennar aukaverkanir fram vid notkun
OZURDEX.

Tafla yfir aukaverkanir

ber aukaverkanir sem taldar eru tengjast OZURDEX medferd og komu fram 1 I1I. stigs klinisku
rannsoknunum (DME, BRVO/CRVO og @dahjupsbolgu) eda voru tilkynntar eftir markadssetningu
eru flokkadar { toflunni hér ad nedan eftir MedDRA flokkun eftir lifferum samkvamt eftirfarandi
venju:

Mjog algengar (=1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000). Innan tidniflokka eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Tafla 1. Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Sjaldgaefar Migreni
Augu Mjbg algengar Heaekkadur augnprystingur®*, drer**, tarublaeding*
Algengar Haprystingur i auga, drer undir hydi, bleeding i

glerhlaupi**, minnkud sjonskerpa*,
sjonskerding/truflun, glerhlaupslos*,
glerhlaupsgrugg®, 6gegnsei glerhlaups*,
hvarmabolga, augnverkur*, blossasyn*, tarubjugur¥*,
bl6dsokn i taru*

Sjaldgaefar Sjonubolga med drepi, innri augnknattarbolga*,

glaka, sjonulos*, sjonurof*, vodvaslekja i auga*,
bolga i fremra holfi auga*, frumur i fremra hluta
auga/blossar®, ¢edlileg tilfinning i auga*, klaoi i
augnlokum, bl6dsokn i hvitu*

Almennar aukaverkanir Sjaldgaefar Tilfzersla vefjalyfsins* med eda an gleerubjugs (sja

og aukaverkanir 4 kafla 4.4), fylgikvilli vegna isetningar bunadar sem

ikomustad veldur averka a augnvef* (rong stadsetning
vefjalyfsins)

* merkir aukaverkanir sem taldar eru tengjast inndelingu i glerhlaup (tioni pessara aukaverkana er i réttu
hlutfalli vid fjolda veittra medferda)

** 1 24 manada vettvangsrannsokn an ihlutunar 4 medhondlun sjondepilsbjugs i kjolfar lokunar blazdar i sjonu
og baklagrar &dahjupsbolgu sem ekki er vegna sykingar og hefur ahrif 4 afturhluta augans var oftar tilkynnt um
pessar aukaverkanir hja sjuklingum sem fengu >2 inndalingar en hja sjiklingum sem fengu <2 inndalingar;
nymyndun drers (24,7% & moti 17,7%), versnun drers (32,0% a moti 13,1%), blaeding i glerhlaupi (6,0% & moti
2,0%), og haekkadur augnprystingur (24,0% a méti 16.6%).

Lysing a4 voldum aukaverkunum:

Sjonudepilsbjugur af voldum sykursyki

Kliniskt 6ryggi OZURDEX var metid hja sjuklingum med sjonudepilsbjug af voldum sykursyki
tveimur 3. stigs slembirodudum, tviblindum rannséknum med samanburdi vid syndarmedferd.
badum rannséknum voru samtals 347 sjuklingar slembivaldir til ad f4 OZURDEX og 350 sjuklingar til
ad fa syndarmedferd.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynntar voru a 6llum rannsoknartimanum i rannséknarauga
sjuklinga sem fengu OZURDEX voru drer og haekkadur augnprystingur (sja hér fyrir nedan).

[ klinisku 3ja ara rannsoknunum 4 sjonudepilsbjug af voldum sykursyki, hofdu 87% sjuklinga med
eigin augastein i rannsoknarauganu sem medhondlad var med OZURDEX eitthvert 6gagnsai i
augasteini/drer 4 byrjunarstigi vid upphaf rannsdknar. Tidni allra gerda drera sem tilkynnt var um (p.e.
barkardrer, sykursykisdrer, drer i kjarna, drer undir hydi, augasteinsdrer, drer) var 68% hja sjuklingum
sem voru medhondladir med OZURDEX og voru med eigin augastein 4 3ja ara rannsoknartimanum.
59% sjuklinga med eigin augastein purftu 4 dreradgerd ad halda fyrir lokaheimsokn 4 3. ari og gengust
flestir undir adgerdina 4 2. og 3. ari rannsoknarinnar.

Medalaugnprystingur i rannsoknarauganu vid upphaf rannsoknar var sa sami i badum
medferdarhépum (15,3 mmHg). Medalaukning augnprystings frd upphafsgildi for ekki yfir 3,2 mmHg
i 6llum heimséknum OZURDEX hépsins og var medal augnprystingur haestur vid heimsoknina

1,5 manudum eftir inndaelingu og leekkadi hann nidur i u.p.b. upphafsgildi 6 manudum eftir hverja
inndelingu. Tidni og umfang aukningar augnprystings eftir OZURDEX medferd jokst ekki vid
endurteknar OZURDEX inndelingar.



28% sjuklinga sem fengu medferd med OZURDEX voru med aukinn augnprysting sem nam

>10 mmHg umfram upphafsgildi i einni eda fleiri heimsoéknum medan 4 rannsokninni st6d. Vid
upphaf rannsoknar purftu 3% sjuklinga a augnprystingsleekkandi lyfi/lyfjum ad halda. Alls purftu 42%
sjuklinga augnprystingslekkandi lyf 4 einhverjum timapunkti 4 peim 3 arum sem rannséknirnar stoou.
Hamarksnotkun (33%) kom fram & fyrstu 12 manudunum og var sambzrileg milli ara.

Alls foru 4 sjuklingar (1%) sem fengu medferd med OZURDEX { adgerd 4 rannsoknarauganu vegna
heekkads augnprystings. Einn sjuklingur sem fékk OZURDEX purfti a0 fara i skurdadgerd
(bjalkahogg, (trabeculectomy)) til ad medhondla haekkadan augnprysting af voldum stera, 1 sjuklingur
for 1 fraveituadgerd par sem fibrin i fremra holfi augans teppti utfleedi vokva sem leiddi til aukins
augnprystings, 1 sjuklingur purfti 4 lituskurdi ad halda vegna pronghornsglaku og 1 sjuklingur purfti &
lituskurdi ad halda vegna dreradgerdar. Ekki purfti ad fjarleegja vefjalyfid med brottnami glerhlaups til
a0 medhdndla augnprysting hja neinum sjuklingi.

Lokun blacedargreinar i sjonu/midblacedalokun i sjonu (BRVO/CRVO)

Kliniskt 6ryggi OZURDEX var metid hja sjuklingum med sjonhimnubjig eftir midblasedalokun i
sjonhimnu eda blaaedagreinarstiflu i sjonhimnu 1 tveimur III. stigs tviblindum, slembudum
samanburdarrannsoknum vid syndaradgerd. Samtals var 427 sjuklingum slembiradad til ad fa
OZURDEX og 426 til ad fa syndarmedferd i badum III. stigs rannsoknunum. Samtals lauk

401 sjuklingur (94%), sem var slembivalinn og fékk medferd med OZURDEX, upphafsmedferdartima
(allt ad 180. degi).

Samtals fengu 47,3% sjiklinga ad minnsta kosti eina aukaverkun. Algengustu aukaverkanirnar sem
tilkynnt var um hja sjuklingum sem fengu OZURDEX voru aukinn augnprystingur (24,0%) og
blaeding i taru (14,7%).

Aukaverkanir hja sjaklingum med bldedagreinarstiflu i sjdonhimnu voru svipadar og hja sjuklingum
med midblaedalokun i sjonhimnu p6 ad heildartioni aukaverkana veeri haerri hja undirhdpi sjuklinga
med midblaaedalokun i sjonhimnu.

Aukinn augnprystingur med OZURDEX nadi hamarki a 60. degi og for aftur i upphafsgildi fyrir 180.
dag. Aukinn augnprystingur krafdist ekki medferdar eda honum var stjérnad med timabundinni notkun
lyfja til stadbundinnar leekkunar augnprystings. A upphafsmedferdartimanum purftu 0,7% (3/421)
sjuklinga sem fengu OZURDEX ad fara i leysimedferd eda skurdadgerd til medhondlunar a
haekkudum augnprystingi i rannséknarauganu i samanburdi vid 0,2% (1/423) hja
syndarmedferdarhopnum.

bear aukaverkanir sem greindust hja 341 sjuklingi eftir adra inndelingu af OZURDEX voru svipadar
og eftir fyrri inndaelinguna. Samtals fengu 54% sjuklinga minnst eina aukaverkun. Tioni aukins
augnprystings (24,9%) var svipud og fram kom eftir fyrri inndeelinguna og nddi einnig aftur
upphafsgildi fyrir 180. dag 1 opinni rannsékn. Heildartioni drers var heerri eftir eitt ar en eftir fyrstu
6 manudina.

Adahjupsbdlga
Kliniskt 6ryggi OZURDEX hja sjuklingum med baklaega adahjupsbolgu (uveitis), sem er ekki vegna
sykingar, var metid i einni fjolsetra, blindri og slembiradadri rannsokn.

Samtals voru 77 sjuklingar slembivaldir til ad f& OZURDEX og 76 sjuklingar til ad fa syndarmedferd.
Samtals luku 73 sjuklingar (95%), sem voru slembivaldir og fengu medferd med OZURDEX, 26 vikna
rannsokninni.

Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var um i rannsdknarauga sjuklinga sem fengu OZURDEX voru
blaeding i taru (30,3%), aukinn augnprystingur (25,0%) og drer (11,8%).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun

8



lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ef ofskdmmtun & sér stad skal fylgjast med augnprystingi og medhondla hann ef leeknirinn telur pess
porf.

5. LYFJAFRZEPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Augnlyf, bélgueydandi lyf ATC flokkur: SO1BAOL.

Synt hefur verid fram 4 ad dexametason, sem er 6flugur barksteri, hefur baelandi ahrif a bolgu med pvi
a0 hamla bjug, fibrin-utfellingu, leka ur haredum og tilfzerslu atfrumna sem er pattur i bolgusvorun.
Vaxtarpattur innanpekju &da (VEGF) er cytokin sem er tjad i auknum maeli par sem sjonhimnubjugur
er fyrir hendi. bad er 6flugur hvati fyrir gegndraepi &da. Synt hefur verid fram a a0 barksterar hamli
tjaningu vaxtarpattar innanpekju a0a. Auk pess koma barksterar i veg fyrir losun prostaglandina, sem

sum hver eru talin studla ad sjonhimnubjig med blodrum.

Verkun og Oryggi

Sjonudepilsbjugur af voldum sykursyki

Verkun OZURDEX var metin i tveimur 3 ara, fjolsetra, tviblindum, samhlida rannséknum med
slembivali og samanburdi vid syndarmedferd. Rannsdknirnar voru af sému gerd og i peim toku
samtals patt 1.048 sjaklingar (rannsoknir 206207-010 og 206207-011). Samtals var 351 sjuklingur
slembivalinn til ad f4 OZURDEX, 347 til a0 4 350 mikrégromm af dexametasoni og 350 til ad fa
syndarmedferd.

Sjuklingar gatu fengid endurtekna medferd ef pykkt midju sjdnhimnu var >175 mikron skv.
sneidmyndatoku (optical coherence tomography, OCT) eda ef rannsakendur greindu i myndatékunni
leifar sjdnhimnubjugs i formi bladra i sjdnhimnu eda aukinnar pykktar sjonhimnu innan eda utan
midsvadisins. Sjuklingar fengu allt ad 7 medferdir ekki oftar en 4 u.p.b. 6 manada fresti.

Rannsakendur gatu heimilad neydarmedferd 4 6llum stigum en hun leiddi 1 kj6lfarid til pess ad
vidkomandi sjuklingar haettu patttoku i rannséknunum.

Alls haettu 36% sjiklinga sem fengu OZURDEX patttoku 1 rannsoknunum af einhverjum sékum &
medan 4 peim st6d, samanborid vid 57% sjiklinga sem fengu syndarmedferd. Fjoldi peirra sem heettu
patttoku vegna aukaverkana var samberilegur milli hdpsins sem fékk medferd (13%) og pess sem fékk
syndarmedferd (11%). Fjoldi peirra sem haettu patttdku par sem medferdin bar ekki arangur var laegri
OZURDEX hépnum (7%) en 1 hopnum sem fékk syndarmedferd (24%).

Adalendapunktar og mikilveegustu aukaendapunktar i rannsoknum 206207-010 og 011 eru tilgreindir i
toflu 2. Beett sjon hja DEX700 hépnum trufladist vegna myndunar drers. Batt sjon kom aftur fram
eftir ad drer var fjarlaegt.


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

Tafla 2.
var a0 meohondla (ITT))

Verkun i rannsoknum 206207-010 og 206207-011 (Rannsoknarhépur sem aztlad

Rannsokn Rannsékn Sameinadar
206207-010 206207-011 rannsoknir 206207-
010 0g 206207-011
DEX Syndar DEX | Syndarm | DEX Syndarm
Endapunktur 700 medferd 700 edferd 700 edferd
N=163 N=188 N =351
N =165 N =185 N =350
Medalbreyting 4 medalgildi bestu
leidréttu sjonskerpu (BCVA) a 4,1 1,9 2,9 2,0 3,5 2,0
3 arum, AUC nalgun (bokstafir)
P-gildi 0,016 0,366 0,023
Beattur arangur BCVA sem nam
>15 bokstofum fra upphafsgildi a 22,1 13,3 22,3 10,8 22,2 12,0
3. ari/lokaheimsokn (%)
P-gildi 0,038 0,003 <0,001
Medalbreyting & BCVA fra
upphafsgildi 4 3. ari/lokaheimsdkn 4,1 0,8 1,3 -0,0 2,6 0,4
(bokstafir)
P-gildi 0,020 0,505 0,054
Medalbreyting a pykkt midju
sjonhimnu skv. OCT a 3 arum, -101,1 -37,8 | -120,7 -45,8 -111,6 -41,9
AUC nélgun (um)
P-gildi <0,001 <0,001 <0,001

Adalendapunktar og mikilvaeegustu aukaendapunktar fyrir heildargreiningarnar hja sjuklingum med

gerviaugastein eru tilgreindar i téflu 3.

Tafla 3. Verkun hja sjiklingum med gerviaugastein (sameinadar rannsoknir 206207-010 og

206207-011)

DEX 700 Syndarmedferd
Endapunktur N =86 N =101 P-gildi
Medalbreyting 4 medalgildi BCVA 4 3 arum, 6,5 1,7 <0,001
AUC nalgun (bokstafir)
Bettur BCVA drangur sem nam >15 bokstofum 23,3 10,9 0,024
fra upphafsgildi 4 3 ari/lokaheimsokn (%)
Medalbreyting 4 BCVA fra upphafsgildi 4 6,1 1,1 0,004
3. ari/lokaheimsdkn
Medalbreyting 4 pykkt midju sjonhimnu skv. OCT -131,8 -50,8 <0,001
4 3 arum, AUC nélgun (um)

Adalendapunktar og mikilvaeegustu aukaendapunktar fyrir heildargreiningar vid allar fyrri medferdir

eru tilgreindar 1 toflu 4.
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Tafla 4. Verkun hja sjuklingum vio allar fyrri medferdir (sameinadar rannséknir 206207-010
og 206207-011)

DEX 700 Syndarmedferd

Endapunktur N =247 N =261 P-gildi
Medalbreyting 4 medalgildi BCVA & 3 arum,

AUC nélgun (bokstafir) 3.2 1.3 0,024
Beattur BCVA arangur sem nam >15 bokstofum

fr4 upphafsgildi 4 3 4ri/lokaheimsokn (%) 215 11 0,002
Meréfalbreytn'lg a’BCVA fra upphafsgildi a 2.7 0.1 0,055
3. ari/lokaheimsokn

Medalbreyting a pykkt midju sjonhimnu skv. 1261 39,0 <0,001

OCT & 3 arum, AUC nalgun (um)

BRVO/CRVO

Verkun OZURDEX var metin i tveimur fjdlsetra, tviblindum, samhlida rannsoknum med slembivali
og syndarmedferd. Rannsoknirnar voru af somu gerd og toku patt i peim samtals 1.267 sjuklingar sem
var slembiradad til ad fA medferd med vefjalyfi, 350 mikrégromm eda 700 mikroégromm af
dexametasoni eda syndarmedferd (rannsoknir 206207-008 og 206207-009). Samtals voru

427 sjuklingar slembivaldir til ad f4 OZURDEX, 414 til a0 fa 350 mikrégromm af dexametasoni og
426 sjuklingar til ad fa syndarmedferd.

[ heildargreiningu kom fram tolfraedilega marktaekt heerri tidni svorunar vid medferd med OZURDEX
vefjalyfi, skilgreint pannig ad sjuklingar nadu beaettum arangri sem nam >15 bokstéfum fra
upphafsgildi i profi um bestu leidréttu sjonskerpu (Best Corrected Visual Acuity, BCVA) 90 dogum
eftir inndeelingu eins vefjalyfs, samanborid vid syndarmedferd (p <0,001).

Hlutfall sjuklinga sem nadi helstu malingu 4 virkni sem nam > 15 bokstofum fra upphafsgildi i BCVA
profi eftir inndeelingu eins vefjalyfs kemur fram i t6flu 5. Medferdardrangur kom fram vid fyrstu
athugun 4 30. degi. Hamarksarangur medferdar kom fram 4 60. degi og munurinn 4 tidni peirra sem
svorudu medferd var tolfredilega marktekt OZURDEX i hag samanborid vid syndarmedferd a 6llum
timapunktum til 90. dags eftir inndzelingu. Afram var tolulega heerra hlutfall peirra sem svorudu
medferd sem nddi baettum arangri sem nam >15 bokstofum fra upphafsgildi i BCVA profi eftir
medferd med OZURDEX { samanburdi vid syndarmedferd a 180. degi.

Tafla S. Hlutfall sjuklinga med bzettan arangur sem nam >15 békstéfum fra upphafsgildi ar
proéfi a bestu leidréttri sjonskerpu (BCVA) i rannséknarauga (samanlagdar
nidurstoour rannséknarhops sem dzetlad var ad medhiondla)

OZURDEX Syndarmeofero
Heimsokn N =427 N =426
Dagur 30 21,3 %* 7,5%
Dagur 60 29,3%* 11,3%
Dagur 90 21,8%*° 13,1%
Dagur 180 21,5% 17,6%

& Hlutfall marktaekt haerra med OZURDEX en syndarmedferd (p < 0,001)

Medalbreyting fra upphafsgildi BCVA var marktaekt meiri med OZURDEX en syndarmedferd a 6llum
timapunktum.

I hvorri I11. stigs rannsékninni fyrir sig og i heildargreiningunni, voru linurit fyrir uppsafnadan tima
sem tok ad na fram baettum arangri sem nam >15 bokstdfum (3 linum) i BCVA profi marktekt dnnur
med OZURDEX en med syndarmedferd (p <0,001) par sem sjuklingar sem fengu medferd med
OZURDEX nédu bettum arangri i BCVA profi, sem nam 3 linum, fyrr en sjuklingar sem fengu
syndarmedferd.

OZURDEX var tolulega betra en syndarmedferdin til ad koma i veg fyrir sjontap eins og sést a laegra
hlutfalli sjuklinga sem fundu fyrir versnandi sjon sem nam >15 bokstéofum i OZURDEX hopnum 4
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6 manada matstimabilinu.

[ badum III. stigs rannsoknunum og 1 heildargreiningunni, var medalpykkt sjénhimnu marktaekt minni
og medalminnkun fra upphafsgildi var marktekt meiri med OZURDEX (-207,9 mikrén) 1 samanburdi
vid syndarmedferd (-95,0 mikrén) a 90. degi (p <0,001, samanldgd gogn). Pessar lifferafraedilegu

nidurstodur stydja pvi ahrif medferdar eins og pau eru metin med BCVA profi 4 90. degi. A 180. degi
var medalminnkun a pykkt sjonhimnu (-119,3 mikrén) i samanburdi vid syndarmedferd ekki marktak.

Sjuklingar med nidurstodu ur BCVA profi <84 EDA med pykkt sjonhimnu >250 mikron sem meelt var
med sneidmyndatoku augans og par sem mat rannsoknaradilans var ad sjuklingum stafadi ekki hatta
af medferd, uppfylltu skilyrdi til ad f4 OZURDEX medferd i opinni framhaldsrannsoékn. Af peim
sjuklingum sem fengu medferd a opna rannsdknartimabilinu, fengu 98% OZURDEX inndalingu a
bilinu 5 til 7 manudum eftir upphafsmedferdina.

[ upphafsmedferdinni kom hdmarkssvorun fram 4 60. degi i opnum hluta rannsdknarinnar. Samanlogd
svOrunartioni var heerri allan timann i opnum hluta rannsoknarinnar hja peim sjuklingum sem fengu
tveer inndeelingar af OZURDEX 1 r60 samanborid vid pa sjuklinga sem h6fou ekki fengid OZURDEX
i upphafsfasanum.

Hlutfall peirra sem svorudu medferd a hverjum timapunkti var alltaf haerri eftir adra inndeelingu borid
saman vi0 fyrstu medferdina. Ef medferd var hins vegar frestad um 6 manudi var hlutfall peirra sem
svorudu medferd laegra a 6llum timapunktum opnu rannsdknarinnar borid saman vid pa sem fengu
aora inndelingu med OZURDEX.

Adahjupsbilga
Klinisk verkun OZURDEX var metin i fjolsetra, blindri og slembiradadri rannsdkn til ad medhondla
sjuklinga med baklega edahjapsbolgu (uveitis), sem er ekki vegna sykingar.

Samtals voru 229 sjuklingar slembivaldir til ad fa 350 mikrégromm af dexametaséni eda

700 mikrogromm af vefjalyfinu eda syndarmedferd. Af pessum sjuklingum voru samtals 77 sjuklingar
slembivaldir til a0 f4 OZURDEX, 76 til ad fa 350 mikrogromm af dexametasoni og 76 sjuklingar til ad
fa syndarmedferd. Samtals luku 95% sjuklinganna 26 vikna rannsokninni.

Hlutfall sjuklinga med gildi mdédu a glerhlaupi sem nam 0 i rannsdknarauga i viku 8 (adal
endapunktur) var fjérum sinnum herra { OZURDEX medferdinni (46,8%) 1 samanburdi vid
syndarmedferdina (11,8%), p <0,001. Tolfraedilegir yfirburdir héldust fram ad og i viku 26 (p <0,014)
eins og sja ma i toflu 6.

Samanldgd svorunartioni (timi par til gildi médu a glerhlaupi vard 0) var marktekt 6nnur hja hépnum
sem fékk OZURDEX { samanburdi vid hopinn 1 syndarmedferd (p <0,001), par sem hradari verkun og
betri svorun vid medferd kom fram hja sjuklingum sem fengu medferd med dexametasoni.

Minnkun & mddu i glerhlaupi fylgdi beett sjonskerpa. Hlutfall sjuklinga sem nadu arangri sem nam ad
minnsta kosti 15 bokstdfum fra upphafsgildi 1 viku 8 a bestu leidréttu sjonskerpu i rannsdéknarauganu
var meira en sex sinnum haerra i OZURDEX medferdinni (42,9%) i samanburdi vid syndarmedferdina
(6,6%), p <0,001. Tolfreedilegum yfirburdum var nad i viku 3 og var haldid fram ad og 1 viku 26 (p
<0,001) eins og sja ma i téflu 6.

Hlutfall sjuklinga sem purftu 4 neydarlyfjum ad halda fra upphafsgildi ad viku 8 var nar prisvar

sinnum leegra { OZURDEX medferdinni (7,8%) 1 samanburdi vid syndarmedferdina (22,4%), p =
0,012.
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Tafla 6. Hlutfall sjuklinga med gildi modu 4 glerhlaupi sem var nill sem syndu baettan
arangur sem nam >15 bokstofum fra upphafsgildi ur profi a bestu leidréttri
sjonskerpu (BCVA) i ranns6knarauga (nidurstoour rannsoknarhops sem azetlad var
ad meohondla)

Heimsokn Gildi moou i glerhlaupi sem var null Baettur BCVA arangur sem nam
>15 bokstofum fra upphafsgildi
DEX 700 Syndarmedferd DEX 700 Syndarmeoferd
N=77 N=76 N=77 N=76
Vika 3 23,4% 11,8% 32,5%" 3,9%
Vika 6 42,9%° 9,2% 41,6%" 7,9%
Vika § 46,8%" 11,8% 42,9%" 6,6%
Vika 12 45,5%° 13,2% 41,6%° 13,2%
Vika 16 40,3%" 21,1% 39,0%*" 13,2%
Vika 20 39,0%° 19,7% 40,3%* 13,2%
Vika 26 31,2%* 14,5% 37,7%" 13,2%

ip <0,001; ®*p=0,010; °p=0,009; “p=10,014

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur tir rannséknum a
OZURDEX hja 6llum undirhépum barna vid blaedalokun i sjonhimnu og sjonudepilsbjug af voldum
sykursyki. (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Upplysingar um plasmapéttni voru fengnar hja undirhopi 21 sjuklings, i bAdum 6 manada, RVO
rannséknunum 4 verkun fyrir lyfjagjof og 4 degi 7, 30, 60 og 90 eftir inndelingu staks skammts af
vefjalyfi i glerhlaup med 350 mikrog eda 700 mikrog af dexametasoni. Niutiu og fimm af hundradi
(95%) peirra plasmapéttnigilda dexametasons fyrir hdpinn sem fékk 350 mikrdg og 86% fyrir hdpinn
sem fékk 700 mikrdg voru undir leegri mérkum magnmeelingar (0,05 ng/ml). Heesta plasmapéttnigildid
0,094 ng/ml kom fram hja einum einstaklingi i 700 mikrég hépnum. Plasmapéttni dexametasons virtist
ekki tengjast aldri, likamspyngd eda kyni sjuklings.

Plasmapéttni var maeld hja undirhdpi sjuklinga i lykilrannsoknunum tveimur 4 sjonudepilsbjug af
voldum sykursyki fyrir medferd og 4 degi 1, 7 og 21 og manudi 1,5 og 3 eftir inndaelingu i glerhlaup
med stokum vefjalyfsskammti sem innihélt 350 mikrog eda 700 mikrog af dexametasoni. Eitthundrad
prosent peirra plasmapéttnigilda dexametasons fyrir hopinn sem fékk 350 mikroég og 90% fyrir hopinn
sem fékk 700 mikrég voru undir leegri mérkum magnmaelingar (0,05 ng/ml). Haesta
plasmapéttnigildid, sem nam 0,102 ng/ml, kom fram hja einum einstaklingi i 700 mikr6g hopnum.
Plasmapéttni dexametasons virtist ekki tengjast aldri, likamspyngd eda kyni sjuklings.

I 6 manada rannsékn 4 6pum eftir eina inndaelingu OZURDEX { glerhlaup var C s dexametasons i
glerhlaupi 100 ng/ml & 42. degi eftir inndaelingu og 5,57 ng/ml 4 91. degi.

Dexametason var enn greinanlegt i glerhlaupi 6 manudum eftir inndeelingu. Styrkur dexametaséns for
leekkandi 1 eftirfarandi r60: sjdnhimna > lithimna > brarkleggi > glerhlaup > augnvékvi > plasma.

[ in vitro rannsékn & umbrotum, eftir 18 klst. medgonguskeid [14C]-dexametasons 1 vef r hornhimnu,
lithimnu-brarkleggi, @dahimnu, sjonhimnu, glerhlaupi og augnhvitu ur ménnum, fundust engin
umbrotsefni. Pad er { samraemi vid nidurstodur Ur rannsoknum & umbrotum i augum hja kaninum og
Opum.

Dexametason umbrotnar ad lokum i fitu- og vatnsleysanleg umbrotsefni sem skiljast ut med galli og
pvagi.

OZURDEX grunnurinn brotnar smam saman nidur i mjélkursyru og glykolsyru med einfoldu vatnsrofi
og brotnar sidan enn frekar nidur i koltvisyring og vatn.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

[ forkliniskum rannséknum komu eiturverkanir einungis fram vid skémmtun sem talin er vera pad
langt yfir hamarksskdmmtum fyrir menn, ad litlu skipti fyrir kliniska notkun.

Engar upplysingar liggja fyrir um stokkbreytandi ahrif, krabbameinsvaldandi ahrif, eiturverkanir a
a@xlun eda proska af OZURDEX. Synt hefur verid fram a ad dexametasén hafi vanskdpunarvaldandi
ahrif 4 mys og kaninur eftir stadbundna gjof 1 auga.

Greint hefur verid fra utsetningu heilbrigda/omedhondlada augans fyrir dexametasoni med seytingu
milli augna hja kaninum, eftir inngj6f vefjalyfsins i afturhluta augans.

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

50:50 poly(D,L-laktid-ko-glykolid) med esterenda.

50:50 poly (D,L-laktido-ko-glykélid) med syruenda.

Hypromellosi.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hver pakkning inniheldur:

Eitt seeft staflaga igreedanlegt vefjalyf, sem inniheldur 700 mikrégrémm af dexametason fordalyfi, 1
nalinni (Ur ryofriu stali) 4 einnota stjoku.

Stjakan er samsett ur stimpli (ur ryofriu stali) sem er inni i ndl par sem vefjalyfinu er haldid 4 sinum
stad med festibunadi ar hyprémelldsa. Stimplinum er styrt med pinna 4 hlid stjokunnar. Nalin er varin

med loki og pinna med oryggisflipa.

Stjokunni med vefjalyfinu er pakkad i innsigladan alpoka sem inniheldur purrkhylki. Pokanum er
pakkad 1 hitamétudadan bakka med loki, sem er pakkad i 6skju.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

OZURDEX er einnota.
Hverja stjoku ma adeins nota til lyfjagjafar i eitt auga.

Ef skemmdir eru 4 innsigli alpokans sem inniheldur stjokuna, ma ekki nota stjokuna. begar alpokinn
hefur verid opnadur verdur ad nota stjokuna strax.
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Lyfjagjéf OZURDEX

1) Haldid langa as stjokunnar samsida gleerubrun (limbus).

2) Latid stjokuna meta hvitunni undir horni pannig ad snidbrin
nalarinnar snui upp, burt fra hvitunni. Ytid oddinum u.p.b.
1 mm inn i hvituna, samsida glaerubran.

3) Beinid i att a0 midju augans inn i glerhlaupsholfid. betta
myndar skabraut i gegnum hvituna.
Feerid nalina afram par til komid er inn i glerhlaupsholfid.
Ytid nalinni ekki lengra en svo ad holkur stjckunnar snerti
taruna.

4)  Ytid haegt a prystihnappinn par til heyrist smellur og/eda
fundid er fyrir smelli. Adur en stjakan er dregin ur auganu
skal gzeta pess ad prystihnappurinn sé alveg inni og laestur
vid yfirbord stjokunnar.

5) Dragid stjokuna ut { sému att og farid var inn i glaeruna.

6) Fargid stjokunni & 6ruggan hatt strax eftir medfero.
OZURDEZX stjakan er einnota.
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Farga skal 6llum lyfjaleifum eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

byskaland

8. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/10/638/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. jali 2010

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23. mars 2015

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu/.

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang/-fong framleidanda/framleidenda sem er(u) abyrgur/abyrgir fyrir lokasampykkt

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport, Co Mayo

frland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyf sem eingéngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfraedilekna (Sja vidauka I: Samantekt a
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Markad0sleyfishafi skal leggja fram samantektir um 6ryggi lyfsins i samraemi vid skilyrdi sem koma

fram { lista yfir vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢(7) i tilskipun 2001/83/EB og er birtur i vefgatt fyrir evropsk Iyf.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzaettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur 1 daetlun um dhaettustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a4 detlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um dhaettustjérnun:

e AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

e begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/dhaettu eda
vegna pess a0 mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfarsla 4 aztlun um dhaettustjornun er datlud 4 svipudum
tima ma skila peim saman.

. Viobdtaradgerdir til ad lagmarka ahzettu

Markadsleyfishafi skal komast ad samkomulagi vid videigandi eftirlitsstofnanir i hverju adildarlandi
fyrir sig um endanlegt freedsluetni fyrir markadssetningu.

Markadsleyfishafi skal sja til pess, eftir vidredur og samkomulag vid til pess bar yfirvold i hverju
aoildarriki par sem OZURDEX er sett & markad, ad i hvert skipti sem lyfid er sett 4 markad, ad
markadsleyfishafi sendi 6llum sjukrahisum og adgerdastofum augnlakna par sem reiknad er med ad
OZURDEX verdi notad, uppfeerdan pakka med fraedsluefni fyrir sjuklinga.

Upplysingar fyrir sjuklinga skulu badi vera a formi upplysingahandbdkar fyrir sjuklinga og 4
hljodformi (sé pess krafist) sem innihaldi eftirfarandi lykilupplysingar:
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Fylgisedil

Hvernig skal undirbua sig fyrir medferd med OZURDEX

Hver naestu skref eru eftir medferd med OZURDEX

Megineinkenni og merki um alvarlegar aukaverkanir, p.m.t. versnun 4 sjon eftir inndelinguna,
sarsauki eda Opaegindi i eda umhverfis augad, rodi i auga sem sifellt versnar, aukid augngrugg
eda blettir i sjoninni, utferd fra auga

Hvener skal leita neydaradstodar hja laekni
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR

21



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUDUM

MERKIMIDPI A OSKJU OG POKA

1. HEITI LYFS

OZURDEX 700 mikrogromm vefjalyf i stjoku til notkunar i glerhlaup
dexametason

2. VIRK(T) EFNI

Eitt vefjalyf inniheldur 700 mikrégromm af dexametasoni

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur

50:50 poly(D,L-laktid-ko-glykolid) med esterenda.
50:50 poly (D,L-laktio-ko-glykolio) med syruenda.
Hypromellosi.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Vefjalyf i stjoku til notkunar i glerhlaup.

| 5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einnota.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i glerhlaup.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notid ekki ef innsigli alpokans er rofid.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
begar pokinn hefur verid opnadur skal nota stjokuna tafarlaust.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/10/638/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIPI A STIOKU

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

OZURDEX 700 mikrogromm vefjalyf i stjoku til notkunar i glerhlaup
dexametason
Til notkunar i glerhlaup

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 vefjalyf

| 6. ANNAD

AbbVie (sem firmamerki)
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

OZURDEX 700 mikrogromm vefjalyf i stjoku til notkunar i glerhlaup
dexametason

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

Leitid til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum um lyfid.

Lati0 leekninn vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli eda ef
aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

A e

1.

Upplysingar um OZURDEX og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota OZURDEX

Hvernig nota 4 OZURDEX

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 OZURDEX

Pakkningar og adrar upplysingar

Upplysingar um OZURDEX og vido hverju pao er notad

Virkt efni OZURDEX er dexametason. Dexametason tilheyrir flokki lyfja sem kallast barksterar.

OZURDEX er notad til ad medhondla fullordna sjuklinga med:

2.

Sjonskerdingu vegna sjoénudepilsbjugs af voldum sykursyki (DME), ef pu hefur pegar gengist
undir skurdadgerd vegna drers eda pu hefur ekki svarad eda hentar ekki 66rum medferoum.
Sjonudepilsbjugur af voldum sykursyki er bolga i ljésnaema laginu aftast i auganu sem kallast
sjonudepill (macula). Sjonudepilsbjugur af voldum sykursyki er sjukdomur sem kemur fram hja
sumum sykursykisjuklingum.

Sjonskerdingu vegna stifladra blaada i auga. Stiflan leidir til vokvasdfnunar sem veldur bjug a
sveedi i sjonhimnunni (ljésneema svadinu aftast i auganu) sem kallast sjonudepill (macula).

Bjugur 1 sjénudeplinum getur skadad petta svaedi og pannig haft ahrif 4 sjonina i midju
sjonsvidinu sem til demis er notud vid lestur. OZURDEX verkar med pvi ad draga ar
sjonhimnubjug en pad studlar ad pvi ad draga Gr eda koma i veg fyrir skemmdir {
sjonudeplinum.

Bolgu i afturhluta augans. Slik bolga veldur sjonskerdingu og/eda augngruggi (svartir dilar eda
mjdar rakir sem faerast um sjonsvidid). Verkun OZURDEX dregur ur pessari bolgu.

Adur en byrjad er ad nota OZURDEX

Ekki ma nota OZURDEX

ef um er ad reeda ofnemi fyrir dexametasoni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6)

ef pu ert med einhverja sykingu i eda i kringum auga (6rveru-, veiru- eda sveppasykingu)

ef pu ert med glaku eda mikinn prysting i auganu sem ekki hefur nadst videigandi stjérn & med
lyfjagjof

ef ekki er augasteinn i auganu sem 4 ad medhondla og bakhluti augasteinshydis (,,pokans*)
hefur rofnad

ef gerd hefur verid dreradgerd 4 auganu sem medhondla 4 og pad er med gerviaugastein sem
greeddur var i fremra holf augans (igraeeddur augasteinn i fremra augnholf) eda var festur vid
hvita hluta augans (augnhvituna) eda litada hluta augans (lithimnuna) eftir dreradgero og
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bakhluti augasteinshydisins (,,pokans) hefur rofnad.

Varnadaroro og varudarreglur

Adur en pér er gefid OZURDEX med inndzlingu skaltu lata leekninn vita:

- Ef bt hefur farid 1 dreradgerd, lithimnuadgerd (litadi hluti augans sem stjornar ljosmagninu sem
fer inn 1 augad) eda adgerd par sem hlaupid (kallad glerhlaup) innan ur auganu er fjarlegt

- ef pu tekur bl6dpynningarlyf

- ef pu tekur inn bolgueydandi lyf, med eda an stera, um munn eda dreypt i auga

- ef pu hefur fengid herpes simplex sykingu (ablastur) i auga (langvarandi sar i auga).

Einstaka sinnum getur inndaeling OZURDEX valdio sykingu i auganu, verk eda roda i auganu eda losi
eda rofi 4 sjonhimnunni. Mikilveagt er a0 greina og medhdndla petta eins fljott og audio er. Lattu
laekninn tafarlaust vita ef pu feerd aukinn verk i auga eda aukin 6peagindi, versnandi roda i auga, sérd
lj6sblossa eda augngrugg eykst skyndilega, sjonin skerdist ad hluta, sjonin versnar eda ljésnaemi eykst
eftir inndaelinguna.

Hja sumum sjuklingum getur augnprystingur aukist og glaka getur préast. Hugsanlega tekur pu ekki
eftir pvi og pess vegna mun leeknirinn fylgjast reglulega med pér og veita medferd til ad lekka
augnprystinginn ef porf krefur.

Hja meirihluta sjuklinga sem ekki hafa enn gengist undir dreradgerd, getur myndast sky 4 pinum eigin
augasteini (drer) eftir endurtekna medferd med OZURDEX. Ef petta gerist mun sjonin versna og pu
parft liklega ad fara i adgerd til ad fjarlaeegja drerid. Laeknirinn mun hjalpa pér ad akveda hvada timi er
heppilegur fyrir adgerdina, en pu skalt hafa i huga a0 par til adgerdin er framkvaemd, getur sjonin
verid eins sleem eda verri en hun var adur en pu byrjadir ad fa OZURDEX inndalingarnar.

Vefjalyfid getur feerst fra aftari hluta augans i pann fremri hja sjuklingum med rof 4 bakhluta
augasteinshyodis og/eda hja peim sem eru med op i lithimnunni. Petta getur valdid bolgu 1 gleera laginu
framan 4 auganu og valdid 6skyrri sjon. Ef petta heldur afram i langan tima an medhondlunar, getur
vefjaigraedsla reynst naudsynleg.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 verkun OZURDEX pegar pad er gefid i badi augu samtimis. bvi
er ekki maelt med pvi ad leknirinn gefi lyfid 1 baedi augu samtimis.

Born og unglingar
Notkun OZURDEX hja bérnum og unglingum hefur ekki verid rannsékud og er pvi ekki malt med
henni.

Notkun annarra lyfja samhlida OZURDEX
Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud,
einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

Medganga og brjostagjof

Engin reynsla er af notkun OZURDEX a medgongu eda vid brjostagjof. Ekki skal nota OZURDEX &
medgongu eda medan 4 brjostagjof stendur nema ad leknirinn telji bryna naudsyn til. Vid medgongu,
brjoéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skaltu raeda petta vid laekninn 4dur en pu
feerd medferd med OZURDEX. Leitid rada hja lekninum adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
Eftir medferd med OZURDEX getur ordid vart vid timabundna skerdingu a sjon. Ef pad gerist skaltu
ekki aka eda nota taeki eda vélar par til sjonin batnar.

3. Hvernig nota 4 OZURDEX

Sérfredingur 1 augnleekningum mun gefa pér OZURDEX med inndelingu.
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Rédlagdur skammtur er eitt vefjalyf med inndelingu i auga. Ef ahrif lyfsins dvina og leeknirinn meelir
med pvi, er haegt ad gefa adra inndaelingu i augad.

Laknirinn mun radleggja pér ad nota syklalyfjadropa i auga daglega i 3 daga, fyrir og eftir hverja
inndeelingu til ad koma 1 veg fyrir sykingu i auga. Fylgid pessum radleggingum vandlega.

Daginn sem inndzelingin er gefin getur verid ad leeknirinn noti augndropa med syklalyfi til ad koma 1
veg fyrir sykingu. Adur en inndzling hefst mun leeknirinn hreinsa augu pin og augnlok.

Leaeknirinn mun einnig gefa pér staddeyfilyf til ad draga ur eda koma i veg fyrir sarsauka sem getur
fylgt inndeelingunni. Pad getur verid ad smellur heyrist & medan inndeling med OZURDEX er gefin.
bad er edlilegt.

itarlegar leidbeiningar fyrir lekninn um hvernig gefa skuli OZURDEX med inndzlingu er ad
finna i oskju lyfsins.

Leitid til leeknisins ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a4 um 611 1yf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Eftirfarandi aukaverkanir kunna ad koma fram vio notkun OZURDEX:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

e hakkadur augnprystingur
e sky 4 augasteini (drer)
e Dblading a yfirbordi augans*

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

har augnprystingur

sky aftast 4 augasteini

bleding inn 4 augad™

versnun a sjon*

erfidleikar vid ad sja skyrt

augnhlaup losnar fra [josn@ma laginu aftast { auganu (glerhlaupslos)*
tilfinning um bletti fyrir framan augad (p.m.t. ,,augngrugg)*
tilfinning um ad horfa i gegnum poku eda moédu*

bolga 1 augnloki

augnverkur*

lj6sblossar*

bolga i laginu yfir hvita hluta augans*

rodi i auga*

hofudverkur

Sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
alvarleg bolga aftast i auganu (oftast vegna veirusykingar)

e alvarleg syking eda bdlga inni i auganu*

o glaka (augnsjukdomur sem stafar af pvi a0 6medhondladur augnprystingur leidir til skemmda
a sjontauginni)
losun ljésnaema lagsins aftast i auganu™® (sjonulos)
rof & ljosnama laginu aftast i auganu (sjonurof)*
leekkun & augnprystingi 1 tengslum vid leka a hlaupi (glerhlaupi) innan ur auganu*®
boélga innan 1 fremri hluta augans*

28



auki0 protein og frumur i framhluta augans vegna bolgu*

oedlileg tilfinning 1 auganu*

kladi i augnlokum

rodi 1 augnhvitu*

tilfeersla OZURDEX vefjalyfsins ur aftari hluta augans i pann fremri sem veldur pokusyn eda
skertri syn med eda an prota i gleeru augans (hornhimnu)*

e rong stadsetning OZURDEX vefjalyfsins fyrir slysni*

e migreni

*bessar aukaverkanir geta verid af voldum inndeelingarinnar og ekki sjilfs OZURDEX vefjalyfsins.
bvi fleiri inndeelingar sem pu feerd, pvi meiri likur a ad pessi ahrif komi fram.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 {
pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i
hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hyvernig geyma 4 OZURDEX
Geymid lyfio par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota OZURDEX eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pokanum 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
OZURDEX inniheldur

- Virka efnid er dexametason.

- Hvert vefjalyf inniheldur 700 mikr6gromm af dexametasoni.

- Onnur innihaldsefni eru: 50:50 poly (D,L-laktid-ko-glykolid) med esterenda og 50:50 poly
(D,L-laktio-ko-glykolid) med syruenda og hypromellosi.

Lysing a utliti OZURDEX og pakkningastzerdir

OZURDEX er staflaga vefjalyf sem hefur verid komid fyrir i nal 4 stjoku. Stjakan og pakkning med
purrkefni eru innsiglud i alpoka. Pokanum er pakkad i plastbakka med loki, sem pakkad er i 6skju. Ein
askja inniheldur eina stjoku med einu vefjalyfi sem notud er einu sinni og fleygt eftir notkun.

Markadsleyfishafi

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

byskaland

Framleioandi
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road
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Westport
Co. Mayo
Irland

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltrua markadsleyfishafa a

hverjum stad:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10477811

Bbarapus
A6Bu EOOJ1
Ten:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel.: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30 20 28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel.: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel.: +49 (0) 611 / 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E)rada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
Tni: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 913840910

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel.: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777



Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.L. AbbVie Oy

Tel: +39 06 928921 Pub/Tel: +358 (0)10 2411 200
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu, http://www.ema.europa.ew/.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is

Vinsamlega hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a stadnum til a0 hlusta a eda dska eftir
fylgisedlinum a blindraletri, med storum bokstéfum eda a hljooupptoku.
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[A ad fylgja med i dskjunni]

Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsfolki og innihalda nimerudu hluta
samantektar a eiginleikum lyfsins, par sem finna ma hagnytar upplysingar um notkun lyfsins. Sja
einnig samantekt a eiginleikum lyfs fyrir itarlegar upplysingar um lyfid:

UPPLYSINGAR ATLAPAR HEILBRIGPISSTARFSFOLKI

1. HEITI LYFS

OZURDEX 700 mikrogromm vefjalyf i stjoku til notkunar i glerhlaup.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

OZURDEX er @tlad til medferdar hja fullordnum sjuklingum med:

o sjonskerdingu vegna sjonudepilsbjugs af voldum sykursyki (diabetic macular oedema - DME)
sem eru med gerviaugastein eda sem ekki eru taldir svara eda hentar ekki medferd med lyfjum
60rum en barksterum

o sjonudepilsbjug (macular oedema) i kjolfar annadhvort blaedagreinarlokunar i sjdonhimnu
(Branch Retinal Vein Occlusion (BRVO)) eda midblaedalokunar i sjonhimnu (Central Retinal
Vein Occlusion (CRVO)) (sja kafla 5.1 i samantekt 4 eiginleikum lyfs)

e bolgu 1 aftari hluta augans sem kemur fram sem a@dahjupsbdlga sem ekki er vegna sykingar

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Adeins augnlaeknir med reynslu af inndaelingum i glerhlaup ma gefa OZURDEX.

Skammtar

Radlagdur skammtur er eitt OZURDEX vefjalyf gefid i glerhlaup i sjuka augad. Gjof i badi augu

samtimis er ekki radl6g0 (sja kafla 4.4 i samantekt 4 eiginleikum lyfs).

Auk pess skal fylgjast med sjuklingum eftir inndeelingu til ad unnt sé ad veita medferd snemma ef
fram kemur syking eda aukinn augnprystingur (sja kafla 4.4 1 samantekt 4 eiginleikum lyfs).

Serstakir sjuklingahopar
Aldradir (=65 dra)
Ekki er porf fyrir skammtaadlogun hja 6ldrudum sjuklingum.

Lyfjagjof
OZURDEX er einnota vefjalyf i stjoku adeins til notkunar i glerhlaup.

Hverja stjoku ma adeins nota til lyfjagjafar i eitt auga.

Inndeeling i glerhlaup skal fara fram vid stadladar smitgataradstedur par sem medal annars eru notadir
sefdir hanskar, seft skurdstofulin og sefour augnspegill (eda samberilegt ahald).

Leidbeina skal sjuklingnum um ad nota augndropa med breidvirku syklalyfi daglega i 3 daga, fyrir og
eftir hverja inndeelingu. Sotthreinsa skal hid umhverfis augun, augnlokin og yfirbord augans (til
demis med dropum af pévidon jodi 5% lausn 1 taru eins og gert var vid kliniskar rannsoknir vegna
sampykkis OZURDEX) fyrir inndelingu og gefa skal fullnegjandi staddeyfingu. Takid alpokann ur
Oskjunni og athugid hvort 4 honum sjaist skemmdir (sja kafla 6.6 1 samantekt 4 eiginleikum lyfs).
Sidan skal opna alpokann & sefou svadi og leggja stjokuna varlega a sefdan bakka. begar alpokinn
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hefur verid opnadur verdur ad nota stjokuna strax.

Gera 4 nakvaeema skodun a stjokunni, par med talid ad ganga ur skugga um ad ekki sé buid ad yta
prystihnappnum og ad dryggisflipinn sé til stadar. Takid oryggisplastlokid varlega af og gaetid pess ad
snerta ekki nalaroddinn. Fyrir notkun skal skoda nalaroddinn og athuga hvort skemmdir séu til stadar;
ekki ma fjarleegja tappann sem heldur vid vefjalyfid sem gaeti verid sjaanlegur i snidbrin nalarinnar.
Haldid a stjokunni i annarri hendi og togid oryggisflipann beint af stjokunni. Ekki ma sniia eda beygja
flipann.

Latid snidbrin nalarinnar snua fra augnhvitunni, feerid nalina um 1 mm inn i augnhvituna og beinid
henni sidan i 4tt ad midju augans inn i glerhlaupsholfid par til holkurinn nemur vid taruna. Ytid hagt 4
prystihnappinn par til heyrist smellur og/eda apreifanlega er fundid fyrir smelli. Adur en stjakan er
dregin Gr auganu skal gaeta pess a0 prystihnappurinn sé alveg inni og laestur vid yfirbord stjokunnar.
Dragi0 nalina ut i sému att og farid var inn i glerhlaupio.

Sja leidbeiningar um isetningu vefjalyfsins til notkunar i glerhlaup 1 kafla 6.6.

Strax ad lokinni inndalingu OZURDEX skal nota 6beina augnspeglun i fjordungshlutann par sem
inndeelingin var til ad ganga ur skugga um ad inndaeling vefjalyfsins hafi tekist. Pad er haegt ad sja i
flestum tilfellum. I peim sjaldgeefu tilfellum par sem vefjalyfid sést ekki skal nota seefdan bomullar-

pinna og prysta varlega 4 inndzlingarstadinn til ad vefjalyfid sjaist.

Eftir inndeelingu i glerhlaup attu sjuklingar ad fa aframhaldandi medferd med augndropum med
breidvirku syklalyfi.

4.3 Frabendingar

. Ofnaemi fyrir virka efninu eda fyrir einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1 {
samantekt 4 eiginleikum lyfs.
. Virk syking eda grunur um sykingu i auga eda kringum auga, m.a. flestar veirusykingar i glaeru

og taru, par med talid virkur glaeeruablastur (dendritic keratitis), kiiabolu-veira, hlaupabolu-veira,
mykobakteriusykingar og sveppasykingar.

. Langt gengin glaka sem ekki er unnt ad hafa videigandi stjorn 4 med lyfjagjof einni sér.
Augasteinslaus augu med rofid baklaegt augasteinshyoi.

. Augu med igreeddan augastein i fremra augnh6lf (ACIOL, Anterior Chamber Intraocular Lens),
igreeddan augastein fastan vid lithimnu eda augnhvitu og rofid baklaegt augasteinshyoi.

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Inndelingar i glerhlaup, par med talid inndelingar med OZURDEX, geta haft i for med sér innri
augnknattarbolgu, augnbolgu, aukinn augnprysting og sjénhimnulos. Avallt verdur ad nota videigandi
smitgat vid inndeelingu. Auk pess skal fylgjast med sjuklingum eftir inndeelingu til ad unnt sé ad veita
medferd snemma ef fram kemur syking eda aukinn augnprystingur. Eftirlit getur falist i athugun 4
gegnfledi i sjontaugarenda strax eftir inndaelingu, augnprystingsmalingu innan 30 minitna fréa
inndeelingu og augnsjarskodun (biomicroscopy) tveim til sj6 dogum eftir inndeelingu.

Leidbeina verdur sjuklingum um ad tilkynna tafarlaust um 61l einkenni sem benda til innri
augnknattarbolgu eda einhverra af ofantéldum aukaverkunum, t.d. augnverk, pokusyn, o.s.frv. (sja
kafla 4.8 i samantekt 4 eiginleikum lyfs).

Hja 6llum sjuklingum par sem baklaegt hyoi er rofid, eins og peim sem eru med baklegan augastein
(t.d. vegna dreradgerdar) og/eda par sem litan opnast ut i glerhlaupsholfio (t.d vegna brottnams
lithimnu) med eda an sdgu um brottnam glerhlaups er heetta 4 tilferslu vefjalyfsins yfir i fremra
augnholf. Tilfersla vefjalyfsins yfir 1 fremra augnho6lf getur valdid hornhimnubjug. Pralatur alvarlegur
hornhimnubjagur getur proast pannig ad porf verdi & hornhimnuigraeedslu. Hja 60rum sjuklingum en
peim sem ekki mega nota OZURDEX vegna frabendinga (sja kafla 4.3 1 samantekt a eiginleikum lyfs)
skal geeta vartudar vid notkun OZURDEX og gera skal itarlegt dhaettumat 4dur en lyfid er notad.
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Fylgjast skal ndid med slikum sjuklingum til ad haegt sé ad greina og medhondla tilferslu vefjalyfsins
eins fljott og audid er.

Notkun barkstera, p.m.t. OXURDEX, getur valdid dreri (p.m.t. dreri undir bakleegu hydi), hekkun
augnprystings, glaku af voldum stera og getur haft i for med sér sykingar i auga.

[ Klinisku 3ja ara rannséknunum & sjénudepilsbjig af voldum sykursyki, gengust 59% sjuklinga med
eigin augastein i rannsoknarauganu, sem medhondlad var med OZURDEX, undir dreradgerd a
rannsoknarauganu (sja kafla 4.8 i samantekt 4 eiginleikum lyfs).

Eftir fyrstu inndeelingu er tioni drers heerri i sjuklingum med baklaega a&dahjipsbolgu sem er ekki
vegna sykingar, samanborid vi0 sjuklinga med lokun blaedargreinar i sjénu (branch retinal vein
occlusion (BRVO))/midblaadalokun i sjonu (central retinal vein occlusion (CRVO)). I kliniskum
BRVO/CRVO rannséknum var tilkynnt oftar um drer hja sjuklingum med eigin augastein og sem
fengu inndeelingu i annad sinn (sja kafla 4.8 i samantekt 4 eiginleikum lyfs). Meoal peirra purfti adeins
1 af 368 ad fara i dreradgerd i fyrstu medferd og 3 sjiklingar af 302 i annarri medferd. I rannsékn &
baklaegri &dahjupsbolgu, sem er ekki vegna sykingar, gekkst 1 sjuklingur af 62 med augastein undir
dreradger0 eftir eina inndaelingu.

Tioni tarablaedingar i sjuklingum med baklaega adahjupsbolgu sem er ekki vegna sykingar er heerri
borid saman vid BRVO/CRVO og sjonudepilsbjug af voldum sykursyki. Orsokin kann ad vera
inndeelingarferlid i gleeru eda samhlida utvortis og/eda altack notkun barkstera eda bolgueydandi
gigtarlyfja. Ekki er porf & medferd, par sem einkennin hverfa af sjalfu sér.

Likt og buast ma vid pegar gefin er steramedferd i auga og vid inndelingar i glerhlaup, getur
augnprystingur aukist. Aukningu augnprystings er venjulega haegt ad medhdndla med
augnprystingslaekkandi lyfjum (sja kafla 4.8 1 samantekt 4 eiginleikum lyfs). Af peim sjuklingum sem
fengu aukinn augnprysting um >10 mmHg fra upphafsgildi, var algengast ad haekkunin kaemi fram a
bilinu 45 til 60 dogum eftir inndelingu. bvi parf ad fylgjast reglulega med augnprystingi, 6had
upphafsgildi augnprystings, og hafa stjorn 4 haekkun med videigandi heetti eftir porfum eftir
inndelingu. Sjuklingar yngri en 45 ara med sjondepilsbjug 1 kjolfar lokunar blaedar 1 sjonu eda bolgu
i afturhluta augans er lysir sér sem &dahjupsbolga sem er ekki vegna sykingar eru liklegri til ad fa
aukinn augnprysting.

Barkstera skal nota med varad hja sjuklingum med sogu um veirusykingar i auga (t.d. herpes simplex)
og ekki skal nota pa hja sjuklingum med virka herpes simplex sykingu i auga.

Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 6ryggi og verkun OZURDEX pegar pad er gefid i bedi augu
samtimis. bvi er ekki melt med pvi ad lyfid sé gefid 1 badi augu samtimis.

OZURDEX hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med sjonhimnubjug sem fylgir eedalokun 1
auga med umtalsverdri bl6opurrd i sjonhimnu. bvi er ekki maelt med notkun OZURDEX.

Takmarkadur fjoldi einstaklinga med sykursyki af tegund 1 var rannsakadur i 3. stigs rannsoknum og
svorunin vid OZURDEX hja pessum einstaklingum var ekki marktaekt frabrugdin peirri sem kom fram
hja einstaklingum med sykursyki af tegund 2.

Vid RVO var medferd med segavarnarlyfjum notud hja 2% sjuklinga sem fengu OZURDEX. Engar
tilkynningar barust um aukaverkanir med bledingu hja pessum sjuklingum. Hja sjuklingum med
sjonudepilsbjug af voldum sykursyki var medferd med segavarnarlyfjum notud hja 8% sjuklinga. Hja
sjuklingum sem fengu medferd med segavarnarlyfjum, var tioni bleedingatilvika sambaerileg hja peim
sem fengu OZURDEX og peim sem fengu syndarmedferd (29% annars vegar og 32% hins vegar). Hja
sjuklingum sem fengu ekki medferd med segavarnarlyfjum tilkynntu 27% sjiklinga sem fengu
OZURDEX um bladingartilvik, samanborid vid 20% peirra sem fengu syndarmedferd. Tilkynnt var
um bledingu i glerhlaupi hja heerra hlutfalli sjuklinga sem fengu OZURDEX samhlida medferd med
segavarnarlyfjum (11%) samanborid vid pa sem ekki fengu medferd med segavarnarlyfjum (6%).
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[ kliniskum rannsoknum voru blédfléguhemjandi lyf, eins og klopidogrel, notud a einhverjum
timapunkti hja allt ad 56% sjuklinga. Hja sjuklingum sem fengu samhlida medferd med
bl6ofloguhemjandi lyfjum, var tilkynnt um 6rlitid fleiri tilvik bleedinga hja sjuklingum sem fengu
inndeelingu med OZURDEX (allt ad 29%) samanborid vid syndarmedferd (allt ad 23%), 6had
abendingu eda fjolda medferda. Algengasta blaedingatilvikid sem tilkynnt var um var tarublaeding (allt
a0 24%).

Nota skal OZURDEX med varud hja sjuklingum sem fa segavarnarlyf eda bloofloguhemjandi lyf.
Sjontruflanir

Tilkynnt hefur verid um sjontruflanir vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjuklingur faer
einkenni eins og pokusyn eda adrar sjontruflanir, skal thuga ad meta hugsanlegar orsakir sem kunna
m.a. ad vera drer, glaka eda mjog sjaldgaefir sjakdomar eins og midlaegur vessandi &du- og sjonukvilli
(central serous chorioretinopathy (CSC)), sem tilkynnt hefur verid um eftir notkun 4 altakum og
stadbundnum barksterum.

4.5 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir 4 milliverkunum.
Frasog inn 1 bl6drasina er 6verulegt og ekki er gert rad fyrir neinum milliverkunum.

4.6 Frjoésemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Dyrarannsoknir hafa synt fram 4 vanskopunarahrif eftir stadbundna lyfjagjof 1 auga (sja kafla 5.3 i

samantekt & eiginleikum lyfs). Ekki liggja fyrir fullnaegjandi gogn um notkun dexametaséns i
glerhlaup hja konum a medgdéngu. Almenn langtimamedferd med sykursterum 4 medgongu eykur
haettu 4 vaxtarskerdingu i médurkvidi og nyrnahettubilun nyburans. bvi er ekki maelt med notkun
OZURDEX 4 medgongu, jafnvel pott altaek utsetning dexametasdns atti ad vera mjog litil eftir
stadbundna medferd 4 auga. Undantekning a pessu er ef hugsanlegur avinningur medferdar réttletir
hugsanlega ahettu fyrir fostrid.

Brjéstagjof

Dexametason skilst at 1 brjostamjolk. Ekki er buist vid neinum dhrifum 4 barn vegna ikomuleidar
lyfsins og blédpéttni i likamanum. OZURDEX er ekki radlagt 4 medan brjostagjof stendur nema bryna
naudsyn beri til.

Frjésemi
Ekki liggja fyrir nein gogn vardandi frjésemi.

4.7  Ahrif 4 hafni til aksturs og notkunar véla

OZURDEX getur haft vaeg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla. Sjaklingar geta fundid fyrir
timabundinni sjonskerdingu eftir ad hafa fengid OZURDEX med inndelingu i glerhlaup (sja
kafla 4.8). Peir @ttu ekki ad aka eda nota vélar par til peir hafa nad edlilegri sjon 4 ny.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Ooryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i tengslum vid medferd med OZURDEX eru per
sem oft koma fram vid steramedferd 4 augum eda inndalingu i glerhlaup (haekkadur augnprystingur,
drermyndun og bleding i taru eda glerhlaupi).

Sjaldgeefari en alvarlegri aukaverkanir eru m.a. innri augnknattarbolga, sjonubdlga med drepi, sjonulos
og sjonurof.
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A0 undanskildum héfudverk og migreni komu engar almennar aukaverkanir fram vid notkun
OZURDEX.

Tafla yfir aukaverkanir

ber aukaverkanir sem taldar eru tengjast OZURDEX medferd og komu fram 1 III. stigs klinisku
rannsoknunum (DME, BRVO/CRVO og @dahjupsbolgu) eda voru tilkynntar eftir markadssetningu
eru flokkadar i toflunni hér ad nedan eftir MedDR A flokkun eftir liffeerum samkvamt eftirfarandi
venju:

Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000). Innan tidniflokka eru alvarlegustu
aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla 1. Aukaverkanir

Liffeeraflokkur Tioni Aukaverkun
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Sjaldgaefar Migreni
Augu Mjog algengar Heakkadur augnprystingur**, drer**, tarublaeding*
Algengar Haprystingur i auga, drer undir hydi, blaeding i

glerhlaupi**, minnkud sjonskerpa*®,
sjonskerding/truflun, glerhlaupslos®,
glerhlaupsgrugg®, 6gegnsei glerhlaups*,
hvarmabdlga, augnverkur*, blossasyn*, tarubjugur¥*,
bl6dsokn i taru*

Sjaldgaefar Sjonubdlga med drepi, innri augnknattarbdlga*,

glaka, sjonulos*, sjonurof*, voodvaslekja i auga*,
bolga i fremra holfi auga*®, frumur i fremra hluta
auga/blossar*, ¢edlileg tilfinning 1 auga*, klaoi i
augnlokum, bl6dsokn i hvitu*

Almennar aukaverkanir Sjaldgaefar Tilfeersla vefjalyfsins* med eda an gleerubjugs (sja

og aukaverkanir a kafla 4.4), fylgikvilli vegna isetningar bunadar sem

ikomustad veldur &dverka 4 augnvef* (rong stadsetning
vefjalyfsins)

* merkir aukaverkanir sem taldar eru tengjast inndelingu i glerhlaup (tidni pessara aukaverkana er i réttu
hlutfalli vid fj6lda veittra medferda).

** { 24 manada vettvangsrannsokn an ihlutunar 4 medhondlun sjondepilsbjugs i kjolfar lokunar blaadar i sjonu
og baklagrar adahjupsbolgu sem ekki er vegna sykingar og hefur ahrif 4 afturhluta augans var oftar tilkynnt um
pessar aukaverkanir hja sjiklingum sem fengu >2 inndalingar en hja sjiklingum sem fengu <2 inndalingar;
nymyndun drers (24,7% a moéti 17,7%), versnun drers (32,0% a moti 13,1%), blaeding i glerhlaupi (6,0% & moti
2,0%), og hackkadur augnprystingur (24,0% a moti 16.6%).

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Sjonudepilsbjugur af voldum sykursyki

Kliniskt 6ryggi OZURDEX var metid hja sjuklingum med sjonudepilsbjug af voldum sykursyki
tveimur 3. stigs slembirédudum, tviblindum rannséknum med samanburdi vid syndarmedferd.
badum rannséknum voru samtals 347 sjuklingar slembivaldir til ad f4 OZURDEX og 350 sjuklingar til
a0 fa syndarmedferd.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynntar voru 4 6llum rannsdknartimanum i rannsoknarauga
sjuklinga sem fengu OZURDEX voru drer og haekkadur augnprystingur (sja hér fyrir nedan).

[ klinisku 3ja ara rannsoknunum 4 sjonudepilsbjug af voldum sykursyki, hofdu 87% sjuklinga med
eigin augastein i rannsoknarauganu sem medhondlad var med OZURDEX eitthvert 6gagnseei i
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augasteini/drer a byrjunarstigi vi0 upphaf rannsoknar. Tioni allra gerda drera sem tilkynnt var um (p.e.
barkardrer, sykursykisdrer, drer i kjarna, drer undir hydi, augasteinsdrer, drer) var 68% hja sjuklingum
sem voru medhdndladir med OZURDEX og voru med eigin augastein i rannsoknarauganu a 3ja ara
rannsoknartimanum. 59% sjuklinga med eigin augastein purftu a dreradgerd ad halda fyrir
lokaheimsokn & 3. ari og gengust flestir undir adgerdina 4 2. og 3. ari rannsoknarinnar.

Medalaugnprystingur i rannsoknarauganu vid upphaf rannsoknar var sa sami i badum
medferdarhépum (15,3 mmHg). Medalaukning augnprystings fra upphafsgildi for ekki yfir 3,2 mmHg
i 6llum heimsoknum OZURDEX hopsins og var medalaugnprystingur haestur vid heimsoknina

1,5 manudum eftir inndaelingu og leekkadi hann nidur i u.p.b. upphafsgildi 6 manudum eftir hverja
inndeelingu. Tidni og umfang aukningar augnprystings eftir OZURDEX medferd jokst ekki vid
endurteknar OZURDEX inndelingar.

28% sjuklinga sem fengu medferd med OZURDEX voru med aukinn augnprysting sem nam

>10 mmHg umfram upphafsgildi i einni eda fleiri heimséknum medan a rannsokninni st6d. Vid
upphaf rannsdknar purftu 3% sjiklinga a augnprystingslaekkandi lyfi/lyfjum a0 halda. Alls purftu 42%
sjuklinga augnprystingslackkandi lyf 4 einhverjum timapunkti 4 peim 3 arum sem rannsoknirnar stéou.
Hamarksnotkun (33%) kom fram & fyrstu 12 manudunum og var sambzrileg milli ara.

Alls foru 4 sjuklingar (1%) sem fengu medferd med OZURDEX { adgerd 4 rannsoknarauganu vegna
haekkads augnprystings. Einn sjuklingur sem fékk OZURDEX bpurfti ad fara i skurdadgerd (bjalkahogg
(trabeculectomy)) til ad medhondla hakkadan augnprysting af voldum stera, 1 sjaklingur for i
fraveituadgerd par sem fibrin i fremra hélfi augans teppti Gtflaedi vokva sem leiddi til aukins
augnprystings, 1 sjuklingur purfti a4 lituskurdi ad halda vegna pronghornsglaku og 1 sjuklingur purfti 4
lituskurdi ad halda vegna dreradgerdar. Ekki purfti ad fjarlegja vefjalyfid med brottnami glerhlaups til
a0 medhondla augnprysting hja neinum sjaklingi.

Lokun blacedargreinar i sjonu/midblacedalokun i sjonu (BRVO/CRVO)

Kliniskt 6ryggi OZURDEX var metid hja sjuklingum med sjénhimnubjug eftir midblaedalokun i
sjonhimnu eda bldedagreinarstiflu i sjonhimnu 1 tveimur II1. stigs tviblindum, slembudum
samanburdarrannsoknum vid syndaradgerd. Samtals var 427 sjuklingum slembiradad til ad fa
OZURDEX og 426 til ad fa syndarmedferd i badum III. stigs rannsdknunum. Samtals lauk

401 sjuklingur (94%), sem var slembivalinn og fékk medferd med OZURDEX, upphafsmedferdartima
(allt ad 180. degi).

Samtals fengu 47,3% sjiklinga ad minnsta kosti eina aukaverkun. Algengustu aukaverkanirnar sem
tilkynnt var um hja sjuklingum sem fengu OZURDEX voru aukinn augnprystingur (24,0%) og
blaeding i taru (14,7%).

Aukaverkanir hja sjuklingum med bladagreinarstiflu i sjonhimnu voru svipadar og hja sjuklingum
med midblaedalokun i sjonhimnu pé ad heildartioni aukaverkana veeri heerri hja undirhdpi sjuklinga
med midblaedalokun i sjonhimnu.

Aukinn augnprystingur med OZURDEX nadi hamarki a 60. degi og for aftur i upphafsgildi fyrir 180.
dag. Aukinn augnprystingur krafdist ekki medferdar eda honum var stjérnad med timabundinni notkun
lyfja til stadbundinnar leekkunar augnprystings. A upphafsmedferdartimanum purftu 0,7% (3/421)
sjuklinga sem fengu OZURDEX ad fara i leysimedferd eda skurdadgerd til medhondlunar a
hekkudum augnprystingi i rannséknarauganu i samanburdi vid 0,2% (1/423) hja
syndarmedferdarhopnum.

ber aukaverkanir sem greindust hja 341 sjiaklingi eftir adra inndeelingu af OZURDEX voru svipadar
og eftir fyrri inndaelinguna. Samtals fengu 54% sjuklinga minnst eina aukaverkun. Tioni aukins
augnprystings (24,9%) var svipud og fram kom eftir fyrri inndeelinguna og nadi einnig aftur
upphafsgildi fyrir 180. dag i opinni rannsdkn. Heildartidni drers var heerri eftir eitt ar en eftir fyrstu
6 manudina.
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Adahjupsbolga
Kliniskt 6ryggi OZURDEX hja sjuklingum med baklega &dahjupsbolgu (uveitis), sem er ekki vegna
sykingar, var metid i einni fjolsetra, blindri og slembiradadri rannsokn.

Samtals voru 77 sjuklingar slembivaldir til ad f4 OZURDEX og 76 sjuklingar til ad fa syndarmedferd.
Samtals luku 73 sjuklingar (95%), sem voru slembivaldir og fengu medferd med OZURDEX, 26 vikna
rannsokninni.

Algengustu aukaverkanir sem tilkynnt var um i rannsoknarauga sjuklinga sem fengu OZURDEX voru
blaeding i taru (30,3%), aukinn augnprystingur (25,0%) og drer (11,8%).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er hagt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnunar.is.

4.9 Ofskommtun

Ef ofskdmmtun & sér stad skal fylgjast med augnprystingi og medhdndla hann ef laeknirinn telur pess
porf.

5.3 Forkliniskar upplysingar

[ forkliniskum rannsoknum komu eiturverkanir einungis fram vid skommtun sem talin er vera pad
langt yfir hamarksskommtum fyrir menn, ad litlu skipti fyrir kliniska notkun.

Engar upplysingar liggja fyrir um stokkbreytandi dhrif, krabbameinsvaldandi ahrif, eiturverkanir &
@xlun eda proska af OZURDEX. Synt hefur verid fram 4 ad dexametason hafi vanskdpunarvaldandi
ahrif & mys og kaninur eftir stadbundna gjof i auga.

Greint hefur verio fra utsetningu heilbrigda/omedhdndlada augans fyrir dexametasoni med seytingu
milli augna hja kaninum, eftir inngjof vefjalyfsins i afturhluta augans.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

OZURDEX er einnota.
Hverja stjoku ma adeins nota til lyfjagjafar i eitt auga.

Ef skemmdir eru 4 innsigli 4lpokans sem inniheldur stjokuna, ma ekki nota stjokuna. Pegar alpokinn
hefur verid opnadur verdur ad nota stjokuna strax.
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Lyfjagjéf OZURDEX

1) Haldid langa as stjokunnar samsida gleerubrun (limbus).

2) Latid stjokuna meta hvitunni undir horni pannig ad snidbrin
nalarinnar snui upp, burt fra hvitunni. Ytid oddinum u.p.b.
1 mm inn i hvituna, samsida glaerubran.

3) Beinid i att a0 midju augans inn i glerhlaupsholfid. betta
myndar skabraut i gegnum hvituna.
Feerid nalina afram par til komid er inn i glerhlaupsholfid.
Ytid nalinni ekki lengra en svo ad holkur stjokunnar snerti

taruna. [ }f s fg

4) Ytid haegt a prystihnappinn par til heyrist smellur og/eda
fundid er fyrir smelli. Adur en stjakan er dregin ur auganu
skal geeta pess ad prystihnappurinn sé alveg inni og laestur
vid yfirbord stjokunnar.

5) Dragid stjokuna ut i somu att og farid var inn i glaeruna. 2

6) Fargid stjokunni & 6ruggan hatt strax eftir medfero.
OZURDEZX stjakan er einnota.
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Farga skal 6llum lyfjaleifum eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour
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