| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OXERVATE 20 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Viename tirpalo mililitre yra 20 mikrogramy cenegermino®.
* Rekombinantinis Zmogaus nervy augimo faktorius, gaminamas Escherichia Coli.

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Akiy lasai (tirpalas) (akiy lasai).

Skaidrus, bespalvis tirpalas. pH 7,0-7,4 ir osmoliariskumas 280-320 mOsm/kg.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Vidutinio sunkumo (pastovaus epitelio defekto) arba sunkaus (ragenos opos) neurotrofinio keratito
gydymas suaugusiesiems.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi pradeéti ir stebéti gydytojas oftalmologas arba oftalmologija iSmanantis kvalifikuotas
sveikatos priezitiros specialistas.

Dozavimas

Suaugusieji

Rekomenduojama dozée yra po vieng OXERVATE lasa j pazeistos (-y) akies (-iy) junginés maisSelj
6 kartus per parg kas 2 valandas, pradedant ryte ir paros doze sulasinant per 12 valandy. Gydyma
reikia testi astuonias savaites.

Pacientus, kuriems yra akies infekcija, reikia gydyti pries pradedant OXERVATE terapija (Zr.
4.4 skyriy).

Praleidus dozg, gydyma reikia testi jprastai, vaistinj preparatg vartojant artimiausiu paskirtu laiku.
Praleistg dozg galima suvartoti véliau, nepasibaigus dienos flakono tinkamumo laikui, kuris yra
12 valandy. Pacientams reikia patarti per vieng vartojima nelaSinti daugiau kaip po vieng lasg j
pazeista (-as) aki (-is).

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
65 mety ir vyresniems pacientams dozés keisti nereikia.

Pacientams, kuriy kepeny ir inksty funkcija sutrikusi



Sis vaistinis preparatas neistirtas pacientams, kuriems yra kepeny arba inksty funkcijos sutrikimas. Vis
délto manoma, kad Sioms populiacijoms dozés koreguoti nereikia.

Vaiky populiacija
Sio vaistinio preparato saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 mety,

neistirtas. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti tik ant akiy.

Atsargumo priemonés pries skiriant Sj vaistinj preparatq
Pacientams reikia nurodyti, kad prie§ vartodami vaistinj preparata nusiplauty rankas.

OXERVATE galima skirti tik kartu su susijusia vartojimo sistema (flakono adapteriu ir pipetémis),
pagal 6.6 skyriuje pateikta instrukcija.

Kiekviena kartg vartojant reikalinga atskira pipeté.

Jei vartojamas daugiau kaip vienas lokalaus poveikio oftalmologinis vaistinis preparatas, akiy lasus
reikia skirti maziausiai 15 minuciy pries$ arba po kito vaistinio preparato, kad buty iSvengta jo
praskiedimo. Jei vartojama akiy tepalo, gelio arba kity klampiy akiy lasy, juos reikia skirti pragjus
15 minuciy po gydymo OXERVATE (taip pat zr. 4.5 skyriy).

Jei tuo paciu metu nesiojami kontaktiniai IgSiai, zr. 4.4 skyriy.

Vaistinio preparato paruo$imo ir darbo pries jj vartojant instrukcija zr. 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Ragenos istirpimo arba gresiandios perforacijos rizika

Prie§ pradedant OXERVATE terapija, svarbu jvertinti ragenos iStirpimo arba gresiancios perforacijos
rizika ir poreikj atlikti skubig chirurging operacijg ar kita procediira, nes cenegermino negalima vartoti
pacientams, kuriuos reikia nedelsiant operuoti.

Akiy reakcijos

OXERVATE pacientui gali sukelti nesunky arba vidutinio sunkumo akies diskomforta, pavyzdziui,
akies skausma. Pacientui reikia patarti, kad dél ko nors nerimaudamas arba patyres sunkesng akies
reakcijg kreiptysi j gydytoja.

Kortikosteroidy arba akiy lasy, kuriy sudétyje yra konservanty, vartojimas

Gydant neurotrofinj keratitg reikia vengti vartoti lokalaus poveikio oftalmologiniy vaistiniy preparaty,
kurie zinomi kaip slopinantys epitelio gijima, jskaitant kortikosteroidus arba akiy lasus, kuriy sudétyje
yra konservanty, tokiy kaip bezalkonio chlorido, polikvaternio-1, benzododecinio bromido, cetrimido
ir kity ketvirtiniy amonio dariniy, nes jie gali trukdyti ragenos gijimui (zr. 4.5 skyriy).

Akiy infekcijos

Akies infekcijg reikia gydyti prie§ vartojant OXERVATE. Pasireiskus akies infekcijai, OXERVATE
vartojimg reikia laikinai nutraukti, kol iSnyks infekcija (zr. 4.2 skyriy).



Akies vézys
Cenegerminas teoriskai gali paveikti akies véZj, nes jis yra augimo faktorius. Pacientams, sergantiems
akies veziu, OXERVATE reikia vartoti atsargiai. Siuos pacientus gydant §iuo vaistiniu preparatu ir po

gydymo rekomenduojama ir testi stebéjima dél vézio progresavimo.

Kontaktiniai leSiai

Pacientams reikia nurodyti i$siimti kontaktinius leSius pries vartojant OXERVATE ir, sulasinus dozg,
palaukti 15 minuciy pries vél juos jsidedant, nes kontaktiniai lesiai (gydomieji arba korekciniai)
teoriskai gali apriboti cenegermino pasiskirstyma ragenos pazeidimo vietoje.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Gydant OXERVATE, galima vartoti kitus lokalaus poveikio oftalmologinius vaistinius preparatus,
jeigu jie skiriami 15 minuciy prie$ arba po OXERVATE, i$skyrus vaistinius preparatus, kurie zinomi
kaip slopinantys epitelio gijima (pvz., kortikosteroidus arba akiy lasus, kuriy sudétyje yra konservanty,
tokiy kaip bezalkonio chlorido, polikvaternio-1, benzododecinio bromido, cetrimido ir kity ketvirtiniy
amonio dariniy) (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius). Jei vartojama akiy tepalo, gelio arba kity klampiy akiy lasy,
pirmiau reikia skirti OXERVATE.

Saveikos su kitais vaistiniais preparatais tyrimy neatlikta.

Vaistiniy preparaty sagveikos nesitikima, nes pavartojus §io vaistinio preparato sisteminé cenegermino
absorbcija yra nezymi arba visai nevyksta.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie cenegermino vartojimg né$tumo metu néra. Po oda vartojamo cenegermino tyrimai su
gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (Zr.

5.3 skyriy).

Sisteminis cenegermino poveikis yra nezymus arba jo visai néra.

Neéstumo metu OXERVATE geriau nevartoti.

Zindymas

Nezinoma, ar cenegerminas i$siskiria ] motinos piena.

Pavojaus zindomiems naujagimiams / kiidikiams negalima atmesti.

Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma ar nutraukti/susilaikyti nuo Sio gydymo.

Vaisingumas

Duomeny apie cenegermino poveikj vaisingumui néra.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Gydymas gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai, nes laikinai gali lemti nerysky
regéjima arba kitus regéjimo sutrikimus, kurie, tikétina, jlasinus vaistinio preparato trunka kelias

minutes. Jei po jlasinimo regéjimas tampa neryskus, prie§ vairuodamas ar valdydamas mechanizmus,
pacientas turi palaukti, kol jis vel taps ryskus.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pacientams, sirgusiems neurotrofiniu keratitu ir klinikiniy tyrimy metu gydytiems OXERVATE,
dazniausiai nustatytos nepageidaujamos reakcijos buvo akies skausmas (11,1 %), akies uzdegimas
(8,3 %), jskaitant priekinés kameros uzdegimg ir hifema; sustipréjes asarojimas (5,6 %), kuris galéjo
pasireiksti tokiu simptomu kaip i$skyros i$ akies; akies voko skausmas (5,6 %) ir svetimkiinio pojitis
akyje (5,6 %).

Vertinant visg vaistiniu preparatu gydytg populiacijg (t. y., klinikiniy tyrimy populiacijg, gydyta ne tik
nuo neurotrofinio keratito, bet ir pagal kitas indikacijas), dazniausiai nustatyta nepageidaujama
reakcija buvo akies skausmas, kitos dazniausios reakcijos buvo akies sudirginimas ir nenormalus
pojitis akyje.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau i$vardytos nepageidaujamos reakcijos, nustatytos Klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiems
pacientams, sirgusiems neurotrofiniu keratitu ir gydytiems OXERVATE 20 mikrogramy/ml.

Nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparata nurodytos pagal MedDRA terminologija ir organy
sistemy klasifikacijg (OSK ir pageidautino lygmens terming).

Reiskiniai suskirstyti pagal organy sistemos klase ir suklasifikuoti pagal tokj susitarima: labai dazni
(>1/10), dazni (nuo >1/100 iki <1/10), nedazni (nuo >1/1 000 iki <1/100), reti (nuo >1/10 000 iki

<1/1 000), labai reti <1/10 000) arba daznis nezinomas (negali biiti jvertintas pagal turimus duomenis).

Organy sistemos klasé Daznis Nepageidaujama reakcija
Infekcijos ir infestacijos | Nedazni Ragenos abscesas

Nervy sistemos sutrikimai | Dazni Galvos skausmas

Akiy sutrikimai Labai dazni | Akies skausmas

Akies uzdegimas, akies voko skausmas, svetimkiinio
pojitis akyje, sustipréjes asarojimas, blefaritas, junginés

Dazni hiperemija, fotofobija, akies sudirginimas, nuosédos
ragenoje.
Nedazni Ragenos neovaskuliarizacija

PraneSimas 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 prane$imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Neéra tikétina, kad lokaliai vartojamo vaistinio preparato perdozavimas bty susijes su toksiniu
poveikiu. Perdozavus lokaliai vartojamo cenegermino, jj galima drungnu vandeniu iSplauti i§
akies (-iy) .

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai akiy ligoms gydyti, kiti vaistai akiy ligoms gydyti, ATC kodas —
S01XA24


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

Veikimo mechanizmas

OXERVATE sudétyje yra cenegermino, rekombinantinio Zzmogaus nervy augimo faktoriaus.

Nervy augimo faktorius yra endogeninis baltymas, dalyvaujantis neurony diferenciacijoje ir funkcijy
palaikyme, veikiantis per specifinius didelés traukos (t. y. TrkA) ir mazos traukos (t. y. p7SNTR)
nervy augimo faktoriaus receptorius. Nervy augimo faktoriaus receptoriai yra i§sidéste priekiniame
akies segmente (ragenoje, jungingje, raineléje, krumplyne ir lgSiuke), greta asary liaukos ir uzpakalinio
segmento akies vidaus audiniy. Gydymas cenegermino akiy lasais yra skirtas leisti atsistatyti ragenos
vientisumui.

Farmakodinaminis poveikis

IvairGs in vitro ir in vivo tyrimy su gyviinais duomenys parodé, kad cenegerminas jungiasi su
tiksliniais receptoriais ir skatina signaly perdavima bei neurony ir ragenos epitelio lasteliy
dauginimasi.

In vitro ir ex vivo eksperimentai su Zzmogaus biologinémis medziagomis taip pat parodé biologinj
cenegermino aktyvuma receptoriy afiniteto ir stiprumo, neurony augimo ir diferenciacijos atzvilgiu.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

OXERVATE veiksmingumas ir saugumas buvo vertinami dviem daugiacentriais, atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotais, neSikliu kontroliuojamais klinikiniais tyrimais (NGF0212 ir NGF0214), kuriuose
dalyvavo pacientai, sergantys vidutinio sunkumo (pastovus epitelio defektas) arba sunkiu (ragenos
opa) neurotrofiniu keratitu, atspariu ne chirurginiam gydymui. Abiejy tyrimy metu pacientai 8 savaites
6 kartus per dieng j pazeistg (-as) akj (-is) vartojo OXERVATE arba nesiklio ir vélesniu laikotarpiu
dalyvavo kontroliniame steb¢jime.

Tyrime NGF0214 dalyvavo 48 pacientai (vidutinis amzius 65+14 mety, amziaus ribos 33-94 metai),
kuriems buvo skiriama OXERVATE 20 mikrogramy/ml arba nesiklio (po 24 pacientus kiekvienoje
grupéje). Tyrime NGF0212 i§ viso dalyvavo i§ 174 pacientai (vidutinis amzius 61£16 mety, amziaus
ribos 18-95 metai), kuriems buvo skiriama OXERVATE arba nesiklio be pagalbinés medziagos
L-metionino; 156 pacientams buvo nepriklausomai jvertintas veiksmingumas, lyginant dvi skirtingas —
20 mikrogramy/ml ir 10 mikrogramy/ml — vaistinio preparato dozes ir nesiklj (po 52 pacientus
kiekvienoje grupéje).

Toliau pateiktoje lenteléje apibendrinami pastovaus epitelio defekto arba ragenos opos gydymo iki

.....

ragenos nusidazymo fluoresceinu skersmuo) rezultatai, gauti dviejuose tyrimuose po 4 ir 8 gydymo
savaiciy, kai pacientai vartojo OXERVATE 20 mikrogramy/ml arba nesiklio.

Tyrimas NGF0214 Tyrimas NGF0212

Rezultatai po 4 ir 8 gydymo savaiciuy 4 savaité | 8 savaité | 4savaité | 8 savaité
OXERVATE | 56,5 % 69,6 % 58,0 % 74,0 %
Visisko ragenos iSgijimo daznis neSiklis | 37,5% 29,2 % 19,6 % 43,1 %
(pverté) | (0,191) (0,006) (0,001) (0,002)

Abiejy tyrimy metu po 8 gydymo savai¢iy buvo jvertinta procentiné pacienty dalis, kuriai visiSkai
atsistaté ragenos skaidrumas (0 baly pagal modifikuota Oksfordo skalg), maziausias geriausio
koreguoto regéjimo j tolj aStrumo baly (Ankstyvojo diabetinés retinopatijos gydymo tyrimo raidziy)
kvadratinio vidurkio pokytis nuo tyrimo pradzios ir bet koks ragenos jautrumo pageréjimas,
iSmatuotas milimetrais Cochet-Bonneto esteziometrijos metodu (skirtumas, palyginti su tyrimo

pradzia, >0); Sie duomenys apibendrinti toliau pateiktoje lenteléje.

Rezultatai po 8 gydymo savaiciy

Tyrimas
NGF0214

Tyrimas
NGF0212




Visi$kas ragenos skaidrumo OXERVATE 22,7% 21,4 %
atsistatymas Nesiklis 4,2 % 10,0 %
(p verté) (0,062) (0,157)
Geriausias koreguotas regéjimo | tolj OXERVAT.E 6,11 11.9
ASrUmas Nesiklis 3,53 6,9
(p verté) (0,243) (0,213)
OXERVATE 72,2 % 76,3 %
Ragenos jautrumas pazeidimo vietoje Nesiklis 60,0 % 68,4 %
(p verté) (0,458) (0,442)

Pacientai, 8 savaites trukusio gydymo OXERVATE pabaigoje laikyti visiskai iSgijusiais, tyrimo
NGF0212 kontrolinio stebéjimo laikotarpiu, kuris truko 12 ménesiy, nebuvo linke j atkry¢ius. Bitent
daugiau kaip 80 % i$ 31 paciento, kurie buvo iSgije pasibaigus pradiniam gydymui OXERVATE

20 mikrogramy/ml ir kuriems buvo galimas atsakas, 12 ménesiy trukusio stebéjimo laikotarpio
pabaigoje tebebuvo visiskai iSgije.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti vaistinio preparato tyrimy su vienu ar daugiau
vaiky populiacijos pogrupiy duomenis neurotrofinio keratito gydymui (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Ant akiy pavartotas cenegerminas i§ akies daugiausia pasalinamas gaminantis asaroms, per asarinj
nosies lataka; nedidelé absorbuota jo dalis daugiausia randama jungingje bei audiniuose aplink akj ir
mazesne apimtimi absorbuojama per ragena.

Tyrimuose dalyvavusiems pacientams istyrus farmakokinetines savybes, cenegermino susikaupimo
nenustatyta. Apskritai sisteminé OXERVATE absorbcija yra nezymi.

Pasiskirstymas

Akiy lasais skiriamas cenegerminas pasiskirsto biitent priekinéje akies dalyje, nors radioaktyviai
Zyméto cenegermino tyrimu su ziurkémis nustatyta, kad vartojamas reikSmingai didesnémis dozémis
uz tas dozes, kurios gaunamos akiy lasais gydant zmones nuo neurotrofinio keratito, cenegerminas
pasiekia tinklaing ir kitas uzpakalines akies dalis. Akiy lasais vartojamas cenegerminas organizmo
audiniuose nepasiskirsto, nes nevyksta sisteminé absorbcija, kuri vir§yty natiiraly bazinj lygmen;.

Biotransformacija

Ant akiy vartojamas cenegerminas daugiausia eliminuojamas, i$siskiriant asaroms, o likusios dalies
biotransformacija daugiausia vyksta, veikiant vietos audiniy proteazéms.

Eliminacija

Akiy lasais skiriamas cenegerminas daugiausia eliminuojamas, iSsiskiriant aSaroms.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ant akiy (akiy lasais), j veng ir (arba) po oda vartojamo vaistinio preparato jprasty farmakologinio
saugumo (centrinés nervy sistemos), vienkartiniy doziy toksiSkumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir

toksinio poveikio reprodukcijai, embriono ir vaisiaus vystymuisi bei prenataliniam ir postnataliniam
vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys pavojaus Zzmogui nerodo.



6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Trehalozés dihidratas

Manitolis

Bevandenis dinatrio fosfatas
Natrio-divandenilio fosfatas dihidratas
Hipromeliozé

Makrogolis 6000

L-metioninas

Injekcinis vanduo

Vandenilio chlorido ruigstis (pH koreguoti)
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Azotas

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas
3 metai.

Atidarytas flakonas

Atidaryta vaistinj preparatg reikia laikyti Zzemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje ir suvartoti per

12 valandy.

Vertinant mikrobiologiniu pozitiriu, atidarymo biidas (t. y. prie flakono prijungiant flakono adapterj)
uzkerta kelig mikrobiologinio uzterSimo rizikai.

6.4  Specialios laikymo salygos

OXERVATE flakonai

Vaistinei (neatidarytas flakonas)
Savaitei skirtg dézute, kurioje yra flakonai, reikia laikyti $aldiklyje (-20 °C £5 °C temperatiiroje).

Pacientui (neatidarytas flakonas)

Pacientui iSduodama apsaugota pakuoté, kurioje yra savaitei skirta 7 flakony OXERVATE dézuté.
Pacientui grjzus namo (bet ne véliau kaip po 5 valandy, kai vaistinis preparatas buvo jam iSduotas
vaistingje), savaitei skirta dézute reikia kuo greiciau jdéti j Saldytuva ir laikyti 2 — 8 °C temperatiroje.
Atkreipkite démesj, kad i$ vaistinés gautam uzSaldytam vaistiniam preparatui atitirpti gali prireikti iki
30 minuciy.

Pacientui (atidarytas flakonas)

Vienai dienai skirtg vieng daugiadozj OXERVATE flakona, reikia i§imti i$ Saldytuvo. Kiekvieng
atidarytg flakong galima laikyti Saldytuve arba zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje, bet reikia
suvartoti per 12 valandy.

Pasibaigus $iam laikotarpiui, flakono turinj reikia iSmesti, nepaisant, ar flakone liko vaistinio
preparato.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

1 ml OXERVATE tirpalo steriliame, konservanty neturinéiame, daugiadoziame I tipo stiklo flakone,
uzkims§tame gumos kams¢iu ir uzdarytame aliuminio gaubteliu su nuplésSiamu polipropileno dangteliu;
flakonai tiekiami kartono dézutémis.



Pakuotés dydis: dézutéje yra 7 daugiadoziai flakonai.
Pacientui iSduodama savaitei skirta dézuté, kurioje yra 7 OXERVATE flakonai.

Sj vaistinj preparata galima naudoti tik su specialiais flakono adapteriais ir vienkartiniais prietaisais
(pipetémis), kurios pateikiamos atskirai nuo savaitei skirtos OXERVATE dézutés.

7 flakony adapteriai (t. y. po 1 per dieng), 42 pipetés (t. y. po 6 per dieng) ir 42 dizenfekantu suvilgyti
tamponai (t. y. po 6 per dieng), kuriy uztenka savaite vartoti vaistinj preparata, pateikiami atskirai,
kartu su doziy jrasy kortele. Papildomas adapteris (1), pipetés (3) ir tamponai (3) pateikiami kaip
atsarginiai.

6.6 Specialuis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pacientui i8duodama savaitei skirta dézuté, kurioje yra 7 daugiadoziai OXERVATE flakonai; iki
vartojimo dienos juos reikia laikyti Saldytuve.

Be to, pacientui atskirai iSduodami flakony adapteriai, pipetés ir dezinfekantu suvilgyti tamponai.

Kiekviena rytg tuo paciu metu vieng daugiadozj OXERVATE flakong reikia i§imti i§ Saldytuvo,
atsizvelgiant ] numatyta 12 valandy gydymo plang. Daugiadozj vaistinio preparato flakong reikia
paruosti laikantis toliau pateiktos instrukcijos.

1) Svariomis, ka tik nuplautomis rankomis paimkite flakona, padékite ant stabilaus, lygaus
pavir$iaus ir paSalinkite nuplésiama plastikinj dangtelj.

2) Nupléskite lizdinés plokstelés, kurioje supakuotas flakono adapteris, nugarélg.

3) Neiséme flakono adapterio i§ lizdinés plokstelés, prijunkite jj prie flakono, stipriai spausdami
flakono adapterj zemyn, kol jis uzsifiksuos vir§ flakono kaklelio ir flakono adapterio
smaigalys pradurs guminj flakono kamstj. Teisingai prijungus flakono adapterj, jo negalima
atjungti nuo flakono.

4) Nuimkite ir iSmeskite flakono adapterio lizdine plokstele. Nesilieskite prie adapterio
pavirSiaus.
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Reikia laikytis toliau nurodyty veiksmy, kad i§ flakono pritrauktuméte ir sulasintuméte kiekvieng
OXERVATE tirpalo dozg.

5) Paimkite vieng dezinfekantu suvilgyta tampong ir atsargiai nuvalykite flakono adapterio
Luerio jungties voztuvo pavirSiy. Nuvale mazdaug vieng minute leiskite voztuvui nudziati.

6) ISimkite pipete ir i$§ apsauginés pakuotés.

7)  Sukdami pagal laikrodzio rodykle, pipete prisukite prie flakono adapterio Luerio jungties.

8) Isitikinkite, kad pipetés stimoklis iki galo nuspaustas.



9) Apverskite flakong su prijungta pipete dugnu aukS$tyn ir atsargiai traukite pipetés stimoklj, kol
jis sustos, kad | pipete pritrauktuméte tirpalo (jsitikinkite, kad stimoklis pasieké sustojimo
taska).

10) Patikrinkite pipete ir jsitikinkite, kad joje yra tirpalo. Oro burbuliukai gali blokuoti pipete ir
neleisti jos tinkamai uzpildyti (ypac pirma karta pritraukiant tirpalo). Jei pipeté yra tuicia,
laikydami dugnu aukstyn apversta flakong su prijungta pipete, nuspauskite stimoklj iki galo ir
vél patraukite.

11) Kai pipeté bus teisingai pripildyta, atsukite ja nuo flakono adapterio Luerio jungties.

5 6-7-8 9-10-11

12) Zemyn nukreipta pipete suimkite viduriniuoju pirstu ir nyksciu, atloskite galva ir laikykite
pipete virs§ paZeistos akies. Atitraukite apatin] voka. Atsargiai spauskite pipetés stimoklj, kol i
junginés maiselj jlasés vienas laSas.

13) Jlasing nedelsdami iSmeskite panaudotus pipete ir tampona.

14) Jei per klaidg lasas nepateko j akj, paimkite naujg pipete bei tampong ir pakartokite pries tai
aprasytus etapus.

15) Visai dienai skirtg flakong po kiekvieno vartojimo galima jdéti atgal j Saldytuva arba laikyti
zemesngje kaip 25 °C temperatiiroje (flakono adapteris turi likti prijungtas).

12-13-14

Pirmiau aprasytus vartojimo instrukcijos etapus (nuo 5 iki 15 etapo) reikia kartoti kas 2 valandas (Sesis
kartus per dieng), kiekvieng kartg naudojant naujg dezinfekantu suvilgyta tampong ir nauja pipete.

Flakong ir jame likus;j tirpalg dienos pabaigoje, bet ne véliau kaip praéjus 12 valandy po flakono
adapterio prijungimo, reikia iSmesti (nepaisant, ar flakone yra like tirpalo).

Siekiant uztikrinti tiksly dozavima kas 2 valandas, pacientui reikia patarti nusistatyti zadintuva, kaip
dozés vartojimo priminima.

Norint kontroliuoti, kad kasdien biity suvartojamos SeSios dozés, pacientui reikia patarti naudotis
savaités doziy jraSy kortele, kuri pateikiama kartu su vartojimo sistema. Sioje korteléje pacientas turi
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nurodyti datg, kai savaitei iSduoto vaistinio preparato buvo vartojama pirmg karta, flakono atidarymo
laikg (t. y. kada flakono adapteris prijungtas prie flakono) ir visg savaite fiksuoti kasdieniy laSinimy j
akj (-is) laika.

Gydymo laikotarpiu kiekvieng savaitg bus iSduodamas naujas OXERVATE kiekis.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

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

20122 Milano - Italija

Tel. +39 02 583831

Faksas +39 02 58383215
El. pastas info@dompe.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-Al)

EU/1/17/1197/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. liepos 6 d.
Perregistravimo data 2022 m. kovo 28 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-1IUJU) MEDZIAGOS
(-U) GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

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

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

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

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

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

o 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 jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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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 — FLAKONAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

OXERVATE 20 mikrogramy/ml akiy lasai (tirpalas)
cenegerminas

‘ 2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo mililitre yra 20 mikrogramy cenegermino.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: trehalozés dihidratas, manitolis, bevandenis dinatrio fosfatas, , natrio-
divandenilio fosfatas dihidratas, hipromeliozé, makrogolis 6000, L-metioninas, injekcinis vanduo,
vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas, azotas.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)
7 daugiadoziai flakonai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti tik su flakony adapteriais, pipetémis ir dezinfekantu suvilgytais tamponais, kurie pateikiami
atskirai.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Vartoti ant akiy.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Prie$ vartodami iSimkite kontaktinius lgSius.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Vaistininkui: iki i§davimo laikyti Saldiklyje.

Pacientui: laikyti Saldytuve ne ilgiau kaip 7 dienas. Atidaryta flakong laikyti zemesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje arba laikyti Saldytuve. Atidaryta flakong reikia suvartoti per 12 valandy po pirmojo
atidarymo.

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

Kiekvienos dienos pabaigoje likus;j tirpala iSmeskite.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

20122 Milano

Italija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIAI

EU/1/17/1197/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

oxervate

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briikSninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE — DAUGIADOZIS FLAKONAS

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

OXERVATE 20 mikrogramy/ml akiy lasai
cenegerminas
Vartoti ant akiy

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETALI)

1mi

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

OXERVATE 20 mikrogramy/ml akiy la$ai (tirpalas)
cenegerminas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské bet koks Salutinis poveikis, (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités
i gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra OXERVATE ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant OXERVATE
Kaip vartoti OXERVATE

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti OXERVATE

Pakuotés turinys ir kita informacija

Uk wdE

1. Kas yra OXERVATE ir kam jis vartojamas

OXERVATE sudétyje yra veikliosios medziagos cenegermino. Cenegerminas yra tam tikro tipo nervy
augimo faktorius (Zmogaus baltymas), kuris nattiraliai randamas akies pavirSiuje.

OXERVATE vartojamas gydyti suaugusiuosius, sergancius vidutinio sunkumo arba sunkiu
neurotrofiniu keratitu. Tai liga, pazeidZianti rageng (skaidry sluoksnj priekinéje akies dalyje) ir
sukelianti iSorinio ragenos pavirsiaus defektus, kurie natiiraliai neiSgyja, arba ragenos opas.
OXERVATE ragenai leidzia iSgyti.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant OXERVATE

OXERVATE vartoti draudZiama:
- jeigu yra alergija cenegerminui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Si vaista vartokite tik paZeistai (-oms) akiai (-ims).

Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti OXERVATE:

- Jeigu yra akies infekcija, nes pirmiausia reikia gydyti infekcija. Jei akies infekcija pasireiskia jau
vartojant OXERVATE, turite i$§ karto nutraukti gydyma ir kreiptis j gydytoja patarimo;

- jeigu sergate akies véZiu, nes vartojant §j vaistg vézys gali pablogéti;

- Jeigu vartojate kokiy nors akies lasy, kuriy sudétyje yra kortikosteroidy (pvz., nuo akies
uzdegimo) arba konservanty (pvz., bezalkonio chlorido, polikvaternio-1, benzododecinio
bromido, cetrimido). Akiy lasai, kuriy sudétyje yra $iy medziagy, gali sulétinti akies gijimg arba
jam trukdyti, todel gydant Siuo vaistu jy reikia vengti.

Gydymas OXERVATE gali sukelti lengvg arba vidutinj akies diskomforta, pavyzdziui, akies skausma.
Jei pasireiské sunki akies reakcija, kreipkités j gydytoja patarimo.
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Kontaktiniai l¢Siai gali trukdyti teisingai vartoti §j vaistg. Jei neSiojate kontaktinius leSius, prie$
vartodami §j vaistg juos i$siimkite, o po $io vaisto vartojimo, prie$ vél juos jsidédami, 15 minuéiy
palaukite.

Vaikai ir paaugliai
Sio vaisto negalima vartoti vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 mety, nes nepakanka
informacijos apie jo vartojima Sioje amziaus grupéje.

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

Jei vartojate bet kokiy kity akiy lasy, prie§ vartodami OXERVATE arba po jo vartojimo palaukite
maZiausiai 15 minuciu. Akiy laSams tai neleis vieniems kity praskiesti. Jei vartojate akiy tepalo ar
gelio arba tirstos konsistencijos akiy lasy, pirmiau vartokite OXERVATE ir tada palaukite
maziausiai 15 minuciy, pries§ vartodami kit vaistg.

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

Sio vaisto reikia vengti vartoti néstumo metu. Jeigu esate nés¢ia arba manote, kad galbiit esate néscia,
tai prie§ vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Nezinoma, ar $io vaisto i$siskiria j motinos pieng. Prie§ zindydama kudikj pasitarkite su gydytoju, nes
reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar vengti gydymo OXERVATE arba jj nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
I8 karto po Sio vaisto vartojimo Jiisy regéjimas gali laikinai biiti neryskus. Jei taip atsitinka, prie§
vairuodami ar valdydami mechanizmus, palaukite, kol regéjimas vél taps rySkus.

3. Kaip vartoti OXERVATE

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodée gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytoja arba vaistininkg.

Rekomenduojama dozé yra po 1 lasg j paZeistg akj 6 kartus per dieng kas 2 valandas, pradedant ryte
(t. y. 6 lasai per dieng, juos sulasinant per 12 valandy). Gydyma reikia testi 8 savaites.

Vartojimo instrukcija

Kruopsciai laikykités Sios instrukcijos ir, jei kas nors Jums bus neaiSku, klauskite gydytojo arba
vaistininko.

Vartoti ant akiy.

Jums bus iSduota apsaugota pakuoté, kurioje bus savaitei skirta OXERVATE dézuté ir atskira
vartojimo sistema (sudaryta i§ medicinos prietaisy, skirty pritraukti ir vartoti vaisto).

Savaitei skirtoje dézutéje yra 7 OXERVATE flakonai (po 1 flakong vienai savaités dienai). Kuo
greiciau (bet jokiu atveju ne véliau kaip po 5 valandy, kai gavote vaistg i§ vaistininko) savaitei skirtg
dézute iSimkite i§ apsaugotos pakuotés ir laikykite Saldytuve. Vaistinéje §is vaistas laikomas
Saldiklyje, todél tuo atveju, jei gydyma pradésite i$§ karto gave savaitei skirtg dézute, Jums reikés
palaukti, kol atitirps pirmasis flakonas (tai gali trukti iki 30 minuciy).

Ryte (kiekviena ryta visada tuo paciu metu) iSimkite vieng §io vaisto flakong i§ Saldytuvo ir paruoskite

toliau nurodytu budu.
o Nusiplaukite rankas.
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o Jei nesiojate kontaktinius lgsius, iSsiimkite juos prie§ vartodami lasus ir palaukite 15 minudiy
po Sio vaisto vartojimo, prie$ vél juos jsidédami.

o Pasalinkite nupléSiamg plastikinj flakono dangtelj (1 pav.).

o Nupléskite lizdinés plokstelés, kurioje supakuotas flakono adapteris, nugaréle (2 pav.).

o Neisémg flakono adapterio i$ lizdinés plokstelés, prijunkite ji prie flakono, stipriai spausdami
adapterj Zemyn, kol jis uzsifiksuos vir§ flakono kaklelio. Flakono adapterio smaigalys turi
pradurti guminj flakono kamstj. Teisingai prijungus flakono adapterj, jo negalima atjungti nuo
flakono (3 pav.).

o Nuimkite ir iSmeskite flakono adapterio pakuote.

Dabar daugiadozis OXERVATE flakonas paruostas vartoti (po 1 lasg j pazeistg akj kas 2 valandas
Sesis kartus per dieng). Flakong galima visg dieng laikyti Saldytuve arba zemesnéje kaip 25 °C
temperatiiroje, bet negalima uzsaldyti.

Laikykités toliau nurodyty etapy, kad i$ flakono pritrauktuméte ir sulaSintuméte kiekvieng $io vaisto
doze.

o Paimkite vieng dezinfekantu suvilgyta tampong ir atsargiai nuvalykite flakono adapterio
jungties voztuvo pavirSiy (4 pav.). Nuvale palaukite mazdaug 1 minute, kad voztuvui leistuméte
nudziiiti.

ISimkite pipetg ir i$ apsauginés pakuotés.

Sukdami pipete (pagal laikrodzio rodykle), prisukite ja prie flakono adapterio jungties (5 pav.)
Isitikinkite, kad pipetés stimoklis iki galo nuspaustas.

Apverskite flakong (su prijungta pipete) dugnu aukstyn ir atsargiai traukite pipetés stamoklj, kol
Jis sustos, kad ] pipete pritrauktuméte tirpalo. Jsitikinkite, kad stimoklis pasieké sustojimo taska
(6 pav.).

o Patikrinkite pipete ir jsitikinkite, kad joje yra akiy lasy (tirpalo). Oro burbuliukai gali blokuoti
pipete ir neleisti jos tinkamai uzpildyti (ypac pirma kartg pritraukiant tirpalo). Jei pipeté yra
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tuséia, laikydami dugnu aukstyn apversta flakong su prijungta pipete, nuspauskite stiimoklj iki
galo ir vél patraukite.

. Kai pipeté bus teisingai pripildyta, atsukite ja nuo flakono adapterio jungties.

. Zemyn nukreiptg pipete suéme viduriniuoju pirstu ir nyks¢iu, atlogkite galva ir laikykite pipete
vir§ pazeistos akies. PirsStu atitraukite apatinj voka, kuris atsiskirs nuo akies ir suformuos ertme.
Atsargiai spauskite stimoklj, kol j junginés maiSelj jlasés vienas lasas (7 pav.). Uztikrinkite,
kad pipetés galiuku nepaliestuméte akies.

o Vis dar atloS¢ galva, keleta karty uzmerkite akis, kad vaistas padengty akies pavirsiy ir pasilikty
akyje.

. Nedelsdami iSmeskite panaudota pipete, netgi jei joje like Siek tiek skyscio.

. Jei lasas nepateko i akj, paéme nauja pipete bei tampona, pabandykite sulaSinti dar karta.

o Po kiekvieno vartojimo visg diena, nusiplaukite rankas ir flakong likusiai dienos daliai jdékite
atgal j Saldytuva (arba laikykite Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje); flakono adapteris turi likti
prijungtas.

Pirmiau aprasyta procesg (nuo 4 paveikslélio) kartokite kas 2 valandas 6 kartus per dieng. Kiekviena
karta naudokite nauja pipete ir nauja dezinfekantu suvilgyta tampona.

Jei vartojate lasus j abi akis, lagindami j kitg akj, pakartokite pirmiau apraSytus instrukcijos etapus
naudodami nauja pipete (Siuo atveju Jums reikés 2 flakony per diena).

Kiekvienos dienos pabaigoje, bet ne véliau kaip praéjus 12 valandy po to, kai prie flakono prijungéte
flakono adapterj, panaudota flakona iSmeskite (netgi jei jame liko Siek tiek skyscio).

Gydymo laikotarpiu kiekvieng savaite Jums bus iSduotas naujas OXERVATE kiekis.
Siekiant uztikrinti tiksly dozavima kas 2 valandas, galite nusistatyti Zadintuva, kaip dozés vartojimo
priminima.

Norédami kontroliuoti, kad kiekvienos gydymo dienos pabaigoje butuméte suvartoje Sesias dozes,
naudokités savaités doziy jrasy kortele, kuri pateikiama kartu su vartojimo sistema. Sioje korteléje
jrasykite data, kada savaitei iSduoto vaisto vartojote pirma karta, flakono atidarymo laika (t. y. kada
flakono adapteris prijungtas prie flakono) ir visg savaite Zymékite kiekvieng Sio vaisto akiy lasy
vartojima.

Ka daryti pavartojus per didele OXERVATE doze?

Jei suvartojote daugiau vaisto nei reikéjo, pazeistg akj praplaukite drungnu vandeniu. Iki kito jprastos
dozés laiko daugiau lasy nelaSinkite. Néra tikétina, kad didesnés negu rekomenduojama OXERVATE
dozés suvartojimas buty zalingas. Vartokite kita doze, kaip numatyta.

PamirSus pavartoti OXERVATE

Vartokite kitg doze, kaip numatyta. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg

doze. Praleistg doze galite suvartoti praéjus 2 valandoms po paskutinés suplanuotos tos dienos dozés
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su sglyga, kad bus praéje ne daugiau kaip 12 valandy po tai dienai skirto flakono atidarymo.
Nevartokite daugiau kaip 6 l1asy j pazeista (-as) akj (-is) per dieng.

Nustojus vartoti OXERVATE
Akies pazeidimas ar opa pabloges, ir tai gali baigtis infekcija arba regéjimo pazeidimu. Jeigu ketinate
nutraukti OXERVATE vartojima, pirma pakalbékite su gydytoju.

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

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Salutinis poveikis daugiausia pasireiskia kaip poveikis akims arba aplink akis.

Buvo pranesta apie toliau nurodytg Salutinj poveikj.

Labai daznas (gali pasireiksti ne refiau kaip 1 i$ 10 asmeny):
o akies skausmas.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

akies uzdegimas;

akies voko skausmas;

nejprastas pojitis akyje ir akies diskomfortas, jskaitant pojatj, kad kazkas yra akyje;
sustipréjes asarojimas (jskaitant tokius simptomus kaip i$skyros i$ akies);

akies voko uzdegimas su niezuliu ir paraudimu;

junginés (gleivinés, dengiancios priekinj akies pavirsiy ir voko vidy) paraudimas;
jautrumas Sviesai;

akies sudirginimas arba sudirginimas aplink akj;

pasaliniy medziagy nuosédos akyje;

galvos skausmas.

NedaZnas (gali pasireiksti refiau kaip 1 i$ 100 asmeny):
o pernelyg intensyvus kraujagysliy augimas ragenoje;
o ragenos uzdegimas, Kai atsiranda ptliy ir ragena patinsta.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti OXERVATE

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant iSorinés dézutés po ,, Tinka iki* ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, $io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio

dienos.

Savaitei skirtg dézute, kurioje yra 7 OXERVATE flakonai, laikyti Saldytuve (2 — 8 °C temperaturoje).
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Flakono adapter] prijungus prie flakono, ji galima laikyti Saldytuve arba Zemesnéje kaip 25 °C
temperataroje. Dienos pabaigoje, bet ne véliau kaip praéjus 12 valandy po to, kai prie flakono
prijungéte flakono adapterj, panaudotg flakong iSmeskite (netgi jei jame liko kazkiek skyscio).

Vartojimo sistemoje esancios pipetés skirtos tik vienkartiniam vartojimui. Kiekvieng panaudotg pipete
reikia nedelsiant iSmesti (netgi jeigu joje liko Siek tiek skyscio).

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

OXERVATE sudétis

- Veiklioji medZiaga yra cenegerminas. 1 ml OXERVATE tirpalo yra 20 mikrogramy
cenegermino.

- Pagalbinés medziagos yra trehalozés dihidratas, manitolis, bevandenis dinatrio fosfatas, natrio-
divandenilio fosfatas dihidratas, hipromeliozé, makrogolis 6000, L-metioninas, injekcinis vanduo,
vandenilio chlorido riigstis, natrio hidroksidas ir azotas.

OXERVATE isvaizda ir kiekis pakuotéje
OXERVATE yra skaidrus bespalvis akiy lasy tirpalas.

OXERVATE tiekiamas daugiadoziais stiklo flakonais.

Kiekviename flakone yra 1 ml akiy lasy (tirpalo).

Savaitei skirtoje kartoninéje dézutéje yra 7 flakonai.

Atskirai nuo flakony yra pateikiami 7 flakony adapteriai, 42 pipetés, 42 dizenfekantu suvilgyti
tamponai ir doziy jrasy kortelé. Papildomas adapteris (1), pipetés (3) ir tamponai (3) pateikti kaip
atsarginiai.

Pakuotés dydis: 7 daugiadoziai flakonai.

Registruotojas

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via San Martino, 12
20122 Milano

Italija

Gamintojas

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

67100 L’Aquila

Italija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Issami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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