| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentratas akiy plovimo tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename 4 ml koncentrato tirpalui flakone yra toks fenilefrino hidrochlorido kiekis, kuris
atitinka 40,6 mg (10,2 mg/ml) fenilefrino, ir toks ketorolako trometamolio kiekis, kuris atitinka 11,5
mg (2,88 mg/ml) ketorolako.

Praskiedus 500 ml plovimo tirpalo, tirpale yra 0,081 mg/ml fenilefrino ir 0,023 mg/ml ketorolako.
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Koncentratas akiy plovimo skysciui.

Skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas, kurio pH - 6,3 + 0,3.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Omidria skirtas suaugusiesiems midriazés operacijos metu palaikymui, miozés operacijos metu

iSvengimui ir iminio pooperacinio akies skausmo po akies lesiuko pakeitimo operacijos malSinimui.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Omidria gali skirti tik kvalifikuotas, akies leSiuko pakeitimo operacijy patirties turintis akiy
chirurgas kontroliuojamomis operacinés sglygomis.

Dozavimas

Rekomenduojama koncentrato tirpalui dozé yra 4 ml, kurig reikia praskiesti 500 ml plovimo skyscio.
Paruostu tirpalu plaunama operuojama akis.

Vaistinio preparato skiedimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Senyvy zmoniy populiacija buvo tirta atliekant klinikinius tyrimus. Dozés koreguoti

nereikia. Sutrikusi inksty arba kepeny veikia

Oficialiy Omidria tyrimy su pacientais, kuriy inksty arba kepeny veikla sutrikusi, neatlikta. Gydant
pacientus, kuriy inksty ar kepeny veikla sutrikusi, aplinkybiy, i kurias reikéty atsizvelgti ar
butinybés koreguoti vaisto doze¢ nenumatyta (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Omidria saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 18 mety neistirti. Duomeny néra.



Vartojimo metodas

Vartoti ] akis (praskiedus).
Tik vienkartiniam vartojimui.

Omidria poveikis nevartojant standartiniy prie§ operacijg vartojamy vyzdziy ple¢iamyjy ir skausma
malSinanciy vaistiniy preparaty netirtas. Gydancio oftalmologo nuoziiira, pacientui pries operacija
gali biiti sulaSinta akiy lasy su antibiotikais, nuskausminamaisiais, kortikosteroidais, vyzdziy
pleCiamaisiais vaistiniais preparatais ir nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU).

Prie§ naudojant vaistinj preparatg
Prie§ naudojant Omidria biitina praskiesti 500 ml plovimo tirpalo. Skiedimo instrukcija pateikiama

6.6 skyriuje.

Plovimo tirpalas, kuriame yra Omidria, skirtas naudoti atlieckant chirurgines procediiras taip pat
kaip jprastinis plovimo tirpalas.

4.3 Kontraindikacijos

Padidégjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Pacientai, sergantys uzdaro kampo glaukoma.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pries§ vartojant §j vaistinj preparatg j akis, jj butina praskiesti.

Omidria skirtas jmaiSyti j plovimo tirpala, kuris naudojamas tik atliekant akies leSiuko
pakeitimo procediiras.

Omidria néra skirtas vartoti nepraskiedus, leisti j stiklakiinj, paprastai lokaliai vartoti j akis arba
vartoti ne ] akis, o sistemiskai.

Omidria saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems praeityje buvo diagnozuotas uveitas,
kurie patyreé rainelés traumg arba vartojo alfa adrenerginius antagonistus, neistirti.

Vartojant Omidria, reikia atsizvelgti j §iuos jspéjimus ir atsargumo priemones, susijusias su
lokaliu fenilefrino ir ketorolako vartojimu j akis.

Sirdies ir kraujagysliy sistemos reakcijos

Gauta praneSimy apie sunkiy Sirdies ir kraujagysliy sistemos reakcijy, jskaitant skilve ling aritmijg ir
miokardo infarkt, atvejus, nustatytus pacientams, vartojusiems fenilefrino j akis. Sie epizodai (kai
kurie i$ jy buvo mirtini) dazniausiai pasireiské pacientams, pries tai jau sirgusiems Sirdies ir
kraujagysliy ligomis.

Gauta praneSimy apie labai padidéjusj kraujospuidj i akis jlasinus lokaliai vartojamo akims skirto
fenilefrino. Numatoma sisteminé ekspozicija yra minimali ir trumpalaiké, vis délto, gydant pacientus,
kuriy hipertenzija sunkiai kontroliuojama, reikia imtis atsargumo priemoniy. Pacientams, kuriems
bitina ilgos trukmés operacija, gali kilti didesné kraujospiidzio padidéjimo rizika.

Hipertirozés ir nestabilios Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos problemas reikia iSspresti pries
atliekant operacija.



KryZminis jautrumas

Gali pasireiksti kryzminis jautrumas acetilsalicilo riigsciai, fenilacto riig§ties dariniams ir kitiems
NVNU. Gauta pranesimy apie bronchy spazmo arba astmos paiiméjimo atvejus, siejamus su ketorolako
akiy tirpalo vartojimu pacienty, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas acetilsalicilo riig§ciai ir (arba)
NVNU arba praeityje buvo diagnozuota astma, populiacijoje. Todé¢l gydant pacientus, kuriems
ankscCiau pasireiské jautrumas Sioms veikliosioms medziagoms, Omidria reikia vartoti atsargiai.

Nustatyta, kad lokaliai vartojant fenilefrino ir ketorolako i akis, kai skiriama monoterapija
didesnémis koncentracijomis nei yra Omidria sudétyje, pasireiskia Sirdies ir kraujagysliy sistemos
reakcijos ir kryZzminio jautrumo reakcijos.

Omidria naudojant akies lgsiuko pakeitimo operacijos metu, regéjimas gali laikinai pablogéti (Zr.
4.7 skyriy).

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos tyrimy neatlikta.

Metaboliné sgveika akyje mazai tikétina, nes fenilefrinas ir ketorolakas paSalinami i$ priekinés akies
kameros jg plaunant chirurginés procediiros metu ir vykstant jprastai akies skyscio apykaitai po
operacijos. Omidria vyzdzio pleCiamasis poveikis gali biti pakites pacientams, tuo pat metu
vartojantiems vaistiniy preparaty, kurie gali turéti jtakos vyzdzio dydziui, pvz., opioidy (miotiky)
arba neslopinanciy antihistamininiy vaistiniy preparaty (midriatiky).

Kai kuriems pacientams tuo pat metu vartojant fenilefrino ir atropino gali sustipréti kraujosptdj
didinantis poveikis ir kilti tachikardija. Fenilefrinas gali sustiprinti kai kuriy jkvepiamyjy
nuskausminamyjy vaistiniy preparaty slopinamaji poveikj Sirdies ir kraujagysliy sistemai. Atliekant
tyrimg Omidria farmakokinetikai jvertinti, sisteminé fenilefrino ir ketorolako ekspozicija buvo
minimali ir laikina. Todél sgveikos nesitikima.

4.6 Vaisingumas, né§tumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amZiaus moterys

Omidria nerekomenduojama vartoti kontracepcijos priemoniy nenaudojan¢ioms vaisingoms moterims.
Néstumas

Duomeny apie fenilefrino hidrochlorido ir (arba) ketorolako trometamolio vartojimg néStumo metu
néra arba jy nepakanka. Omidria nerekomenduojama vartoti néStumo metu.

Zindymas

Nezinoma, ar fenilefrinas iSsiskiria j motinos pieng. Sistemiskai vartojamas ketorolakas iSsiskiria j
motinos pieng. Pavojaus Zindomiems naujagimiams/ kiidikiams negalima atmesti. Omidria neturéty
biti vartojamas zindymo metu.

Vaisingumas

Duomeny apie fenilefrino hidrochlorido ir (arba) ketorolako trometamolio vartojimo poveikj
zmoniy vaisingumui néra arba jy nepakanka.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Omidria gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai. Kadangi po akies leSiuko pakeitimo
operacijos pacientams, kuriuos operuojant naudota Omidria, gali laikinai pablogéti regéjimas, jiems
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reikia patarti nevairuoti ir nevaldyti mechanizmy, kol regéjimas vél bus aiskus. Daugiau
informacijos apie galimus regéjimo sutrikimus rasite 4.8 skyriuje.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Omidria saugumo charakteristikos pagristos 459 suaugusiy pacienty duomenimis, kurie buvo surinkti
atsitiktiniy im¢iy, kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy metu. Nepageidaujamos reakcijos, kurios buvo
nustatytos Omidria gydytiems pacientams, buvo biidingi pooperaciniai reiskiniai, ir dauguma i$ jy
buvo lengvi arba vidutinio sunkumo ir pragjo savaime, nesukeldami lickamyjy padariniy.
Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranesta dazniausiai, buvo akiy skausmas (4,8 proc.),
priekinés akies kameros uzdegimas (3,9 proc.), junginés hiperemija (2,2 proc.), fotofobija (1,7

proc.), ragenos edema (1,3 proc.) ir uzdegimas (1,3 proc.). Kiekvieno i§ Siy reiSkiniy daznis placebu
gydyty pacienty grupéje buvo panasus.

Stebint Omidria ekspozicija po vaistinio preparato registracijos, visy pirma Jungtinése Amerikos
Valstijose (JAV), buvo labai mazai jtariamy nepageidaujamy reakcijy. Dazniausios nepageidaujamos
reakcijos yra nedidelis ragenos edemos, kuri dazniausiai buvo nesunki ir pragjo savaime, atvejy
kiekis. Bendri Omidria saugumo duomenys rinkoje yra panasiis j Sio vaistinio preparato klinikinio
tyrimo patirtj.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibréziamas taip: labai daznos (= 1/10); daznos (nuo > 1/100 iki
< 1/10); nedaznos (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retos (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai
retos (< 1/10,000), daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).

Organy sistemos klasé DaZznos Nedaznos

Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas

AKiy sutrikimai Akiy skausmas Nemalonus pojiitis akyse
Priekinés akies kameros Akiy uzdegimas
uzdegimas Akiy sudirginimas
Junginés hiperemija Junginés edema
Ragenos edema Ragenos sutrikimas
Fotofobija Midriazé

Miglotas matymas
Sumazéjes regos astrumas
Stiklakiinio drumstys
Akiy niezulys

Akiy voky skausmas
Svetimkiinio pojttis akyse
Akinamos Sviesos efektas

Padidéjes akispiidis
Virskinimo trakto sutrikimai Pykinimas
Bendrieji sutrikimai ir Uzdegimas Skausmas

vartojimo vietos pazeidimai

Specifiniy nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Lokaliai vartojant fenilefrino ir ketorolako j akis, kai vartojama monoterapija didesnémis
koncentracijomis nei yra Omidria sudétyje, nustatytos nepageidaujamos reakcijos yra Sirdies ir
kraujagysliy sistemos reakcijos bei kryzminio jautrumo reakcijos.



Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai
turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranes$imo sistema. S

4.9 Perdozavimas

I akies kamerg atsitiktinai suleidus koncentruoto tirpalo, prieking akies kamera reikia nedelsiant
i§siurbti ir i$plauti jprastiniu akiy plovimo tirpalu.

SistemiSkai perdozavus fenilefrino, gali staigiai pakilti paciento kraujospiidis. Taip pat gali
pasireiksti galvos skausmas, nerimas, pykinimas ir vémimas bei skilveliné aritmija. Perdozavus
fenilefrino, rekomenduojama kuo skubiau susvirksti greitai veikiancio alfa adrenerginiy receptoriy
blokatoriaus, pvz., fentolamino.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — oftalmologiniai vaistiniai preparatai, simpatomimetikai,
iSskyrus vaistinius preparatus nuo glaukomos. ATC kodas — SO1FB51

Veikimo mechanizmas

Omidria sudétyje esanciy fenilefrino ir ketorolako veikimo mechanizmai, dél kuriy $is vaistas
iSlaiko vyzdj iSsiplétus; ir neleidzia vyzdZziui susitraukti operacijos metu bei mazina Giminj
pooperacinj skausma, skiriasi.

Fenilefrinas yra a1 adrenerginiy receptoriy agonistas ir veikia kaip midriatikas, sutraukdamas rainelés
spindulinius raumenis ir iSplésdamas vyzdj su nestipria cikloplegija arba be jos. Junginés
kraujotakoje ir kitose akiy kraujagyslése pasireiskia vazokonstrikcija; jos mastas priklauso nuo jy
ekspozicijos vaistiniu preparatu.

Ketorolakas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo, kuris slopina abu ciklooksigenazés fermentus
(COX1 ir COX2) ir taip mazindamas dél chirurginés traumos susidaranciy prostaglandiny
koncentracija slopina skausma ir uzdegima. Slopindamas prostaglandiny sinteze, kurig skatina
chirurginis akies pazeidimas arba tiesioginis mechaniné rainelés stimuliacija, ketorolakas taip pat
gali padéti iSvengti chirurginiu bidu sukeltos miozés.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Omidria veiksmingumas ir saugumas buvo vertinami atliekant du III fazés atsitiktiniy im¢iy,
daugiacentrius, dvigubai koduotus, placebu kontroliuojamus klinikinius tyrimus su 808 suaugusiais
pacientais, kuriems buvo atlickama akies lgsiuko pakeitimo operacija. Tyrimuose dalyvavusiy
pacienty amzius svyravo nuo 26 iki 90 mety (59 proc. motery, 41 proc. vyry; 80 proc. baltaodziy
rasés, 12 proc. juodaodziy rasés ir 8 proc. kity rasiy tiriamieji). 19 proc. kataraktos atvejy lesiuko
branduolio drumstumas buvo 2 arba 3 laipsnio pagal II lgSiuko drumsciy klasifikacijos sistema (angl.
lens opacities classification system, LOCS I1). 53 proc. pacienty rainelés buvo rudos, 28 proc. —
mélynos ir 19 proc. — kity spalvy.

Atsitiktinés atrankos biidu pacientams buvo paskirtas arba Omidria, arba placebas (1:1). Visiems
pacientams buvo paskirta standartizuoty pries operacija vartojamy lokaliyjy midriatiky ir anestetiky.
Vyzdzio skersmuo buvo matuojamas visos chirurginés procediiros metu. Pooperacinis skausmas buvo
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vertinamas savarankiskai pagal 0-100 mm vaizdinio analogo skale (VAS).

Statistiniai vyzdzio skersmens (mm) pokycio operacijos metu, palyginti su pradine biikle, testai
buvo atlikti taikant Cochran-Mantel-Haenszel (CMH) kriterijy, pakoreguota pagal randomizacijos
sluoksnius. Atliekant 1 tyrima, vidutinio ploto po kreive (AUC) CMH svertinio vidurkio skirtumas
(Omidria — placebas) buvo 0,58 mm [95 proc. pasikliautinasis intervalas: 0,48-0,68] (p < 0,0001).
Atliekant 2 tyrimg, vidutinio (AUC) CMH svertinio vidurkio skirtumas (Omidria — placebas) buvo
0,59 mm [95 proc. pasikliautinasis intervalas 0,49-0,69] (p < 0,0001).

Grupése, kuriose buvo naudojamas Omidria, midriazé buvo islaikyta, o placebo grupése
pasireiske laipsniskas vyzdzio susitraukimas (zr. 1 pav.).



1 pav. Vyzdzio skersmens (mm) pokytis, palyginti su pradine biikle operacijos metu

Vidutinis vyzdzio skersmens (mm) pokytis, palyginti su pradine bukle
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Minutés nuo pirmo pjdvio

Atlikus kategoring¢ analize, patvirtinta, kad Omidria turi prevencinj poveikj miozei. Atliekant 1 tyrima, tik
4 proc. Omidria grupés pacienty vyzdzio skersmuo i§valius Zievinj sluoksnj buvo < 6 mm, palyginti su 23
proc. placebo grupéje, ir tik 3 proc. Omidria grupés pacienty vyzdziai susitrauké > 2,5 mm, palyginti su 28

proc. placebo grupéje (p < 0,0001 abiem atvejais, chi kvadrato kriterijus). Atliekant

2 tyrimg, tik 4 proc. Omidria grupés pacienty vyzdzio skersmuo i$valius Zievinj sluoksnj buvo < 6
mm, palyginti su 23 proc. placebo grupéje, ir tik 1 proc. Omidria grupés pacienty vyzdziai susitrauké
> 2,5 mm, palyginti su 27 proc. placebo grupéje (p < 0,0001, chi kvadrato kriterijus).



Placebas Omidria
1 tyrimas N=201 N=201
Analizés aibé (n) (n=180) (n=184)
Vyzdzio skersmens (mm) AUC pokytis, palyginti su -0,5 (0,58) 0,1 (0,41)
pradine biikle operacijos metu (kita pirminé vertinamoji
baigtis) [vidutinis (SN)]
Skersmuo < 6 mm bet kuriuo metu 85 (47 %) 19 (10 %)
Skersmuo < 6 mm iSvalius zievinj sluoksnj 41 (23 %) 7 (4 %)
> 2.5 mm vyzdzio susitraukimas 50 (28 %) 6 (3 %)
2 tyrimas N=204 N=202
Analizés aibé (n) (n=200) (n=195)
Vyzdzio skersmens (mm) AUC pokytis palyginti su -0,5 (0,57) 0,1 (0,43)
pradine biikle operacijos metu (kita pirminé vertinamoji
baigtis) [vidutinis SN])
Skersmuo < 6 mm bet kuriuo metu 76 (38 %) 18 (9 %)
Skersmuo < 6 mm i$valius zievinj sluoksnj 46 (23 %) 8 (4 %)
> 2,5 mm vyzdzio susitraukimas 53 (27 %) 2 (1%)

Taip pat nustatyta, kad per pirmas 10-12 val. po operacijos akiy skausmas buvo reik§mingai mazesnis. Pagal
100 mm VAS nustatyto skausmo statistiniai testai buvo atlikti taikant CMH kriterijy, pakoreguota pagal
randomizacijos sluoksnius. Atliekant 1 tyrima, vidutinio (AUC) CMH svertinio vidurkio skirtumas (Omidria

— placebas) buvo -5,20 mm [95 proc. pasikliautinasis intervalas: -7,31; -3,09]
(P <0,001). Atliekant 2 tyrimg, vidutinio (AUC) CMH svertinio vidurkio skirtumas (Omidria

— placebas) buvo -4,58 mm [95 proc. pasikliautinasis intervalas: -6,92; -2,24] (P < 0,001).

Placebas Omidria
1 tyrimas N=201 N=201
Analizés aibé (n) (n=201) (n=201)
AUC 12 val. akiy skausmo vertinimo pagal VAS balas 9,2+12,9 4,1+8,07
(kita pirminé vertinamoji baigtis) [vidurkis£SN]
Tiriamieji, kuriy VAS = 0 visuomet 28 (14 %) 48 (24 %)
Tiriamieji, kuriy VAS > 40 bet kuriuo metu 30 (15 %) 13 (7 %)
2 tyrimas N=204 N=202
Analizés aibé (n) (n=202) (n=202)
AUC 12 val. akiy skausmo vertinimo pagal VAS balas 8,9£15,19 4,318,75
(kita pirminé vertinamoji baigtis) [vidurkis£SN]
Tiriamieji, kuriy VAS = 0 visuomet 41 (20 %) 56 (28 %)
Tiriamieji, kuriy VAS > 40 bet kuriuo metu 27 (13 %) 16 (8 %)

Atlikus histologing analizg ikiklinikiniy toksikologiniy tyrimy metu, su gydymu susijusio poveikio
ragenai nenustatyta, o atliekant klinikinius tyrimus su Omidria, Zalingo poveikio geriausiam

koreguotam regos aStrumui (angl. best-corrected visual acuity, BCVA) nenustatyta. Endotelio lasteliy

kiekio tyrimy klinikiniy tyrimy metu neatlikta.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jsipareigojimg pateikti Omidria tyrimy su viena ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy atliekant akies lesiuko gydomasias procediiras rezultatus (vartojimo

vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).




5.2 Farmakokinetinés savybés

Atliekant tyrimg Omidria farmakokinetikai jvertinti, sisteminé fenilefrino ir ketorolako ekspozicija
buvo minimali ir laikina.

Absorbcija

Fenilefrino aptikta tik vieno i§ 14 pacienty kraujo plazmoje. Didziausia jo koncentracija S$io paciento
kraujo plazmoje sieké 1,7 ng/ml; ji nustatyta sulasinus prie§ operacija vartojamy lokaliyjy fenilefrino
lasy ir prie$ naudojant Omidria.

Ketorolako aptikta 11 pacienty i§ 14 plazmoje. Nustatyta didziausia ketorolako koncentracija
buvo 4,2 ng/ml.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Mokslinéje literatiiroje pateikty jprasty Omidria atskiry sudétiniy daliy farmakologinio saugumo,
kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiskumo, galimo kancerogeniskumo, toksinio poveikio
reprodukcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zmogui neparodeé.

Buvo atliktas vienos dozés toksikologinis tyrimas su Zaliosiomis markatomis, kurio metu buvo
vertinamas akies leSiuko pakeitimo operacijy metu naudojamy akiy plovimo tirpaly su fenilefrino ir
ketorolako deriniu poveikis. Naudojant plovimo tirpalg su jvairiais fenilefrino ir ketorolako deriniais,
kuriame fenilefrino koncentracija sieké iki 7200 uM, o ketorolako — 900 UM, su vaistiniais
preparatais susijusiy nepageidaujamy reakcijy ar patologiniy poky¢iy nenustatyta. Sios koncentracijos
yra daugiau kaip 10 karty didesnés uz kiekvieno klinikinémis aplinkybémis Omidria gydomiems
pacientams tenkancio vaistinio preparato koncentracija.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Citriny riigStis monohidratas

Natrio citratas dihidratas

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

Vandenilio hidrochlorido ruigstis pH koreguoti)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, iSskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarius: 5 metai

Atidarius vaistinj preparatg reikia nedelsiant praskiesti.

Esant 25 °C temperatiirai, praskiesto tirpalo cheminis ir fizinis stabilumas islieka 6 valandas.
Suvartoti per 6 valandas po praskiedimo. D¢l mikrobiologiniy ypatumy §j vaistinj preparatg reikia

suvartoti nedelsiant. Jeigu tirpalas nesunaudojamas tuoj pat, uz jo saugojimo laika ir salygas iki
naudojimo atsakingas naudotojas.
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6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Flakong laikyti iSoringje dézutéje, kad preparatas buty apsaugotas nuo §viesos.
Praskiedus laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Bespalvis 5 ml I tipo stiklo flakonas, uzdaromas butilo gumos kams¢iu ir nupléSiamu
polipropileno gaubteliu. Kiekvienas vienkartinis flakonas supakuotas kartono dézutéje.

Pakuotés dydis: sudétinéje pakuotéje yra 10 vienkartiniy flakony (1 pakuotéje 10 vnt.).
6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Norint paruosti Omidria akiy plovimui, 4 ml koncentrato tirpalui (1 flakono turinj) reikia
praskiesti 500 ml standartinio akiy plovimo tirpalo.

Biitina laikytis §iy nurodymy.
- Reikia apzitréti, ar flakone néra kietyjy daleliy. Galima vartoti tik skaidry, bespalvj ar
gelsva koncentratg tirpalui, kuriame nesimato kietyjy daleliy.
- Aseptinémis salygomis naudodami tinkama sterilig adatg pritraukite 4 ml koncentrato tirpalui.
- 4 ml koncentrato tirpalui reikia susvirksti j 500 ml plovimo tirpalo maiselj arba buteliuka.
- Maiselj / buteliuka reikia palengva apversti, kad tirpalas susimaiSyty. Tirpalg reikia suvartoti
per 6 valandas nuo jo paruoSimo.
- Biitina apzitiréti, ar maiSelyje / buteliuke néra kietyjy daleliy. Galima vartoti tik
skaidry, bespalvj tirpala, kuriame nesimato kietyjy daleliy.
- I paruosta plovimo tirpalg kity vaistiniy preparaty jmaisyti negalima.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Rayner Surgical (Airija) Limited

Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

Airija

Tel +353 12654985

Faksas +44 (0) 1903 751 470

El. paSto adresas: Pharma-ra@rayner.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1018/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015 m. liepos 28 d.
Atnaujinimo data:: 2020 m. liepos 23 d
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10. TEKSTO PERZIUROS DATA

03/2024

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros
tinklalapyje http://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS

. GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-1) UZ
SERIJU ISLEIDIMA

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy isleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos
i§leidima, pavadinimas ir adresas

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB
107¢ straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase),
kuris skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALIL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, Kurie
i§samiai aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése
Jjo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agenturai;

. kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos , kuri gali lemti
didelj naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar
rizikos mazinimo) etapg.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

Salyje taikomi reikalavimai mélynajam langeliui turi biiti jtraukti j iSoring déZute.

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentratas akiy plovimo
tirpalui fenilefrinas / ketorolakas

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename 4 ml koncentrato tirpalui flakone yra toks fenilefrino hidrochlorido kiekis, kuris atitinka
40,6 mg (10,2 mg/ml) fenilefrino, ir toks ketorolako trometamolio Kkiekis, kuris atitinka 11,5 mg
(2,88 mg/ml) ketorolako. Praskiedus 1 mililitre tirpalo yra 0,081 mg fenilefrino ir 0,023 mg ketorolako.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: citriny riigstis monohidratas, natrio citratas dihidratas, natrio hidroksidas
arba vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Koncentratas akiy plovimo tirpalui
Sudétiné pakuoté: 10 flakony (vienoje pakuotéje 10 vnt.)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti j akis (praskiedus).
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Praskiedus vartoti nedelsiant.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO
VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rayner Surgical (Airija) Limited
Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

Airija

12. REGISTRACIJIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1018/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE DEZUTE

Salyje taikomi reikalavimai mélynajam langeliui turi biiti jtraukti j iSoring déZute.

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentratas akiy plovimo
tirpalui fenilefrinas / ketorolakas

[2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename 4 ml koncentrato tirpalui flakone yra toks fenilefrino hidrochlorido kiekis, kuris
atitinka 40,6 mg fenilefrino, ir toks ketorolako trometamolio Kiekis, kuris atitinka 11,5 mg
ketorolako. Praskiedus 1 mililitre tirpalo yra 0,081 mg fenilefrino ir 0,023 mg ketorolako.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: citriny riigstis monohidratas, natrio citratas dihidratas, natrio hidroksidas
arba vandenilio chlorido riigstis, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Koncentratas akiy plovimo tirpalui
1 flakonas. Sudétinés pakuotés dalis, negalima parduoti atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti  akis (praskiedus).
Tik vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[7. KITAS (1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.
Praskiedus vartoti nedelsiant.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO
VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Rayner Surgical (Airija) Limited
Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

Airija

12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/15/1018/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU

PAKUOCIU FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentratas akiy plovimo
tirpalui fenilefrinas / ketorolakas
Vartoti j akis (praskiedus).

2. VARTOJIMO METODAS

Tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

4 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentratas akiy plovimo
tirpalui
fenilefrinas / ketorolakas

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaistg, nes jame pateikiama

Jums svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites i gydytoja
arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Omidria ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Omidria
Kaip vartoti Omidria

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Omidria

Pakuotés turinys ir kita informacija

IS

1. Kas yra Omidria ir kam jis vartojamas

Omidria — vaistas, naudojamas atliekant akiy operacijas. Jo sudétyje yra veikliyjy medziagy
fenilefrino ir ketorolako. Fenilefrinas iSlaiko vyzdj iSsiplétusj. Ketorolakas yra skausma malSinantis
vaistas, priskiriamas prie vaisty, vadinamy nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU); jis taip pat
neleidzia vyzdziui susitraukti (sumazéti).

Omidria vartojamas suaugusiesiems akies plovimui naujo akies lgSiuko (akies dalies, kuri
sufokusuoja per vyzdj patenkancig Sviesa, kad zmogus galéty aiskiai matyti) jsodinimo operacijos
metu. Tai vadinama akies le§iuko pakeitimo operacija. Sis vaistas naudojamas siekiant i§laikyti
vyzdj iSsiplétusj operacijos metu ir sumazinti akiy skausma po procediiros.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Omidria

Omidria vartoti negalima:

- jeigu yra alergija fenilefrinui arba ketorolakui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai
(jos iSvardytos 6 skyriuje);

- sergant akiy liga, vadinama uzdaro kampo glaukoma.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti Omidria, jeigu:

- sergate Sirdies liga;

- Jusy kraujospiidis padidéjes;

- padidéjes Jusy skydliaukés aktyvumas (sergate hipertiroze);

- esate alergiski acetilsalicilo riigsciai ar kitiems skausma malSinantiems vaistams,
vadinamiems nesteroidiniais vaistais nuo uzdegimo (NVNU);

- sergate astma.

Jeigu bent vienas i§ pirmiau minéty teiginiy taikytinas Jums, informuokite apie tai savo gydytoja.
Jusy gydytojas nuspres, ar Omidria Jums tinkamas.
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Vaikams ir paaugliams
Omidria negalima vartoti vaikams ir paaugliams iki 18 mety, nes Siose grupése vaisto poveikis netirtas

Kiti vaistai ir Omidria
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

- Ypac svarbu, kad pasakytuméte gydytojui, jei vartojate vaisto akies vyzdziams iSplésti (pvz.,
atropino arba homatropino). Sio tipo vaista ir Omidria vartojant tuo padiu metu, kai kuriems
pacientams gali padidéti kraujosptidis ir padaznéti Sirdies plakimas.

- Taip pat pasakykite gydytojui, jeigu vartojate opioidinj vaista nuo skausmo arba mieguistumo
nesukeliantj antihistamininj vaista. Sie vaistai, vartojant vienu metu su Omidria, gali pakeisti
Omidria gebéjimg efektyviai iSplésti Jusy vyzdj operacijos metu.

- Viena i§ Omidria veikliyjy medziagy gali sureaguoti su keliy risiy skausma malSinanciais vaistais.
Jusy gydytojas tai Zinos. Jeigu Jusy akiy operacija bus atliekama taikant bendraja
nejautrg, pasikalbékite apie tai su savo gydytoju.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai
prie$ vartodama $§j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Omidria negalima vartoti néStumo metu. Jeigu galite pastoti, prie§ naudodama Omidria turite
naudoti tinkamas kontracepcijos priemones.

Omidria negalima vartoti Zindymo metu.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sis vaistas geb¢jimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai. Kadangi regéjimas gali pablogéti, Jums
negalima vairuoti ir valdyti mechanizmy kol regéjimas vél bus aiskus. Tai gali trukti nuo keliy valandy iki
mazdaug paros, priklausomai nuo kity vaisty, kuriuos gydytojas gali skirti operacijos metu.

3. Kaip vartoti Omidria

Omidria naudos kvalifikuotas gydytojas ar chirurgas, kurio specializacija — akiy chirurgija, §i
procediira jums bus atlieckama ligoninéje arba klinikoje.

Omidria naudojamas kaip tirpalas akims plauti (plovimo tirpalas) atliekant operacijg, kurios metu
akies leSiukas pakei¢iamas nauju.

Panaudojus per didele Omidria doze

Panaudojus per didele Omidria dozg ir j krauja patekus tokiam vaisto kiekiui, kuris gali paveikti
kitas kiino dalis, viena i§ Omidria veikliyjy medziagy, fenilefrinas, gali sukelti staigy kraujosptidzio
padidéjima. Taip pat jis gali sukelti galvos skausma, nerima, pykinima, vémimga ir nenormaliai
greitg Sirdies ritma.

Jusy gydytojas stebés, ar Jums nepasireiskia $alutinio poveikio pozymiai ar simptomai, ir
prireikus tinkamai gydys.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Toliau i§vardyti Salutiniai reiSkiniai dazniausiai biina lengvi arba vidutinio sunkumo ir paprastai praeina
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savaime, nesukeldami ilgalaikio poveikio.

Salutinis poveikis akims

Dazni Salutiniai reiSkiniai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui is 10):
- akiy skausmas;

- uzdegimas priekinéje akies dalyje;

- raudonos akys;

- ragenos (akies priekine dalj dengiancio skaidraus sluoksnio) patinimas;
- jautrumas Sviesai.

Nedazni Salutiniai reiskiniai (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 100):
- nemalonus pojiitis akyse;

- akiy uzdegimas;

- akiy sudirginimas;

- akiy paraudimas;

- ragenos susij¢ sutrikimai, pvz., jbréZimas arba sausumas;
- i8siplétes vyzdys;

- miglotas matymas;

- sumazgéjes regos astrumas;

- nedideli, tamsiis objektai regéjimo lauke;

- akiy niezulys;

- akiy voky skausmas;

- svetimkiinio pojutis akyse;

- akinamos Sviesos efektas;

- padidéjes akispudis.

Salutinis poveikis kiinui

Dazni Salutiniai reiskiniai:

- akiy uzdegimas.

Nedazni Salutiniai reiskiniai:

- pykinimas;

- skausmas;
- galvos skausmas.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Omidria

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity
apsaugotas nuo 3viesos.

Nevartoti tirpalo, jeigu jis drumstas arba jame yra kietyjy daleliy.
Praskiesta tirpalg reikia suvartoti per 6 valandas nuo jo praskiedimo.
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kkita informacija

Omidria sudétis

Veikliosios medziagos yra fenilefrinas (hidrochlorido pavidalu) ir ketorolakas (trometamolio
pavidalu). Kiekviename 4 ml tirpalo flakone yra 40,6 mg (10,2 mg/ml) fenilefrino ir 11,5 mg (2,88
mg/ml) ketorolako.

Kitos pagalbinés medziagos:

- Citriny rugstis monohidratas

- Natrio citratas dihidratas

- Natrio hidroksidas (Sarmingumui koreguoti)

- Vandenilio chlorido ruigstis (riigStingumui koreguoti)
- Injekcinis vanduo

Omidria iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Skaidrus, bespalvis arba gelsvas, sterilus koncentratas akiy plovimo tirpalui.

Tiekiamas vienkartiniam naudojimui skirtame flakone, kuriame yra 4 ml koncentrato tirpalui, kurj
reikia praskiesti 500 ml j akis vartojamo plovimo tirpalo. Bespalvis 5 ml I tipo stiklo flakonas,
uzdaromas butilo gumos kamsciu ir nupléSiamu polipropileno gaubteliu.

Sudétingje pakuotéje yra 10 dézuciy, kuriy kiekvienoje yra po vieng vienkartinj flakona.

Registruotojas

Rayner Surgical (Airija) Limited
Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

Airija

Tel +353 12654985

Faksas +44 (0) 1903 751 470

El. paSto adresas: Pharma-ra@rayner.com

Gamintojas

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.,

Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN,

Olandija

Jeigu apie $§j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j registruotoja:

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas <Komisijos sprendimo data>.
Kiti informacijos Saltiniai

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros
tinklalapyje http://www.ema.europa.eu/.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams:

Norint paruosti Omidria akiy plovimui, 4 ml Omidria koncentrato tirpalui (1 flakono turinj)
reikia praskiesti 500 ml standartinio akiy plovimo tirpalo.

Biitina laikytis $iy nurodymy:

- Reikia apzitréti, ar flakone néra kietyjy daleliy. Galima vartoti tik skaidry, bespalvj ar
gelsva koncentratg tirpalui, kuriame nesimato kietyjy daleliy.

- Aseptinémis sglygomis naudodami tinkamg sterilig adata pritraukite 4 ml koncentrato tirpalui.

- 4 ml koncentrato tirpalui reikia suSvirksti j 500 ml plovimo tirpalo maiselj arba buteliukg .

- Maisel;j / buteliukg reikia palengva apversti, kad tirpalas susimaiSyty. Tirpalg reikia suvartoti per
6 valandas nuo jo paruoSimo.

- Biitina apzitiréti, ar maiSelyje / buteliuke néra kietyjy daleliy. Galima vartoti tik skaidry,
bespalvj tirpalg, kuriame nesimato kietyjy daleliy.

- I paruosta plovimo tirpalg kity vaistiniy preparaty jmaisyti negalima.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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