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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Yellox
bromfenakas

Sis dokumentas yra Yellox Europos vie$o vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip agentira vertino vaista, kad galéty rekomenduoti leisti prekiauti Siuo vaistu ES ir nustatyty jo
vartojimo salygas. Siame dokumente nepateikta praktines informacijos apie tai, kaip vartoti Yellox.

Praktinés informacijos apie Yellox vartojima pacientai turéty ieskoti pakuotés lapelyje arba kreiptis |
savo gydytojq ar vaistininka.

Kas yra Yellox ir kam jis vartojamas?

Yellox yra vaistas, skirtas suaugusiesiems akiy uzdegimui gydyti po kataraktos (leSiuko drumsties)
pasalinimo operacijos.

Jo sudétyje yra veikliosios medZziagos bromfenako.
Kaip vartoti Yellox?

Yellox yra akiy lasy tirpalas. Rekomenduojama dozé yra vienas lasas | nesveikq (-as) akj (-is) du
kartus per parg. Gydymas pradedamas kita dieng po kataraktos operacijos ir tesiamas dvi savaites.

Jei gydoma keliy risiy akiy lasais, tarp jy lasinimo reikia daryti bent penkiy minuciy pertrauka.

Vaisto galima jsigyti tik pateikus recepta. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.
Kaip veikia Yellox?

Yellox sudétyje esanti veiklioji medziaga bromfenakas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU).
Ji blokuoja fermenta ciklooksigenaze, kuris gamina prostaglandinus — uzdegimo procese dalyvaujancias
medZiagas. Mazindamas prostaglandiny kiekj akyje Yellox sumazina operacijos sukeltg akies uzdegima.

Kokia Yellox nauda nustatyta tyrimuose?

Dviejuose pagrindiniuose tyrimuose su 527 pacientais, kuriems buvo atlikta kataraktos operacija,
nustatyta, kad Yellox veiksmingiau uz placebg (preparatg be veikliosios medziagos) slopina uzdegima,
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po kataraktos operacijos. Abiejuose tyrimuose pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo skaicius
pacienty, kuriems po dviejy savaiciy po operacijos nebebuvo uzdegimo pozymiy. Viename tyrime
uzdegimo pozymiy po dviejy savaiciy nebebuvo 66 proc. (104 iS 158) Yellox gydyty pacienty, palyginti
su 48 proc. (35 i$ 73) placeba vartojusiy pacienty. Antro tyrimo rezultatai buvo tokie: po dviejy
savaiciy uzdegimo pozymiy nebeturéjo 63 proc. (124 iS 198) Yellox gydyty pacienty ir 40 proc. (39 i$
98) placebg vartojusiy pacienty.

Kokia rizika siejama su Yellox vartojimu?

Dazniausi arba svarbiausi gydymo Yellox Salutiniai reiskiniai yra nemalonus pojitis akyje (0,5 proc.),
nedidelé arba vidutinio sunkumo ragenos (skaidraus priekinés akies dalies dangalo) erozija (0,4 proc.),
akies niezéjimas (0,4 proc.), akies skausmas (0,3 proc.) ir akies paraudimas (0,3 proc.). 18samy visy
Salutiniy reiskiniy, apie kuriuos pranesta gydant Yellox, sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.

Yellox negalima vartoti esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) bromfenakui, bet kuriai kitai vaisto
pagalbinei medziagai arba kitiems NVNU. Jo negalima vartoti pacientams, kuriems nuo acetilsalicilo
rlgsties ar kity nesteroidiniy vaisty nuo uzdegimo vartojimo kyla astmos priepuoliai, dilgéliné
(nieztintis iSbérimas) arba Gminis rinitas (uzsikimsusi ar varvanti nosis).

Kodél Yellox buvo patvirtintas?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad Yellox teikiama nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir
rekomendavo suteikti jo registracijos pazymeéjima.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga Yellox
vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Yellox
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos prieziliros specialistai ir
pacientai.

Kita informacija apie Yellox

Europos Komisija 2011 m. geguzés 18 d. suteiké visoje Europos Sgjungoje galiojantj Yellox
registracijos pazyméjima.

ISsamy Yellox EPAR rasite agentdros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find

medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Yellox rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj karta atnaujinta 2017-07.
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