I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Yellox 0,9 mg/ml akiy lasai (tirpalas)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra 0,9 mg bromfenako (natrio seskvihidrato pavidalu).
Viename laSe yra mazdaug 33 mikrogramai bromfenako.

Pagalbiné medZiaga, kurios poveikis zinomas:
Viename ml tirpalo yra 50 mikrogramy benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Akiy lasai (tirpalas).

Skaidrus geltonas tirpalas.

pH: 8,0-8,5; osmolialiSkumas: 270-310 mOsmol/kg

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Yellox skirtas suaugusiyjy pooperacinio akiy uzdegimo po kataraktos ekstrakcijos gydymui.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Vartojimas suaugusiems, jskaitant senyvus pacientus

LaSinama po vieng Yellox lasg j nesveikg (-as) akj (-is) du kartus per parg, pradedant kita diena po
kataraktos operacijos ir tesiant pirmas 2 pooperacinio laikotarpio savaites.

Gydymo trukmé turi biiti ne ilgesné kaip 2 savaités, nes ilgesnio vartojimo saugumo duomeny néra.

Pacientams, kuriy kepeny ir inksty funkcija sutrikusi
Yellox vartojimas nebuvo tirtas pacientams, kuriy kepeny ar inksty funkcija sutrikusi.

Vaiky populiacija
Bromfenako saugumas ir veiksmingumas vaikams nebuvo nustatytas. Duomeny néra.

Vartojimo metodas
Vartoti ant akiy.

Vartojant daugiau nei vieng vietinio poveikio akiy vaistinj preparata, tarp jy reikia daryti bent
5 minuciy pertrauka.

Buteliuko lasintuvo snapeliu reikia stengtis neliesti akiy voky, aplinkiniy sri¢iy ir kity pavirsiy, kad
laSintuvas ir tirpalas neuzsitersty.

4.3 Kontraindikacijos



Padidéjes jautrumas bromfenakui arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai arba
kitam nesteroidiniam vaistui nuo uzdegimo (NVNU).

Yellox negalima vartoti pacientams, kuriems astmos, dilgélinés ar iminio rinito priepuolius
iSprovokuoja acetilsalicilo rugstis ar kiti vaistiniai preparatai, pasizymintys prostaglandiny sintetazes
slopinimo aktyvumu.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Visi vietinio poveikio NVNU gali sulétinti arba atitolinti gijima, kaip ir vietinio poveikio
kortikosteroidai. Kartu vartojant NVNU ir vietinio poveikio steroidus, gali padidéti prastesnio gijimo
tikimybé.

Kryzminis padidéjes jautrumas

Galimas kryzminis padidéjes jautrumas acetilsalicilo riig§ciai, fenilacto riigSties dariniams ir kitiems
NVNU. Todél negalima gydyti pacienty, kuriems anks¢iau buvo padidéjes jautrumas Siems
vaistiniams preparatams (zr. 4.3 skyriy).

Jautris asmenys

Jautriems pacientams ilgai vartojami vietinio poveikio NVNU, jskaitant bromfenaka, gali pazeisti
epitelj, sukelti ragenos suplonéjima, erozijas, iSopéjima ar prakiurima. Sie reiskiniai gali kelti grésme
regai. Pacientams, kuriems yra ragenos epitelio pazeidimo poZymiy, reikia nedelsiant nutraukti
gydyma vietinio poveikio NVNU ir atidZiai stebéti ragenos biikle. Todél rizikos grupés pacientams
kartu vartojant ant akiy kortikosteroidus ir NVNU gali padidéti ragenos nepageidaujamy reiskiniy
rizika.

Patirtis po patekimo j rinkg

Duomenys, gauti patekus vietiskai vartojamiems NVNU i rinka, rodo, kad pacientams, patyrusiems
sudétingas akiy operacijas, ragenos denervacijg, turintiems ragenos epitelio defekty, sergantiems
cukriniu diabetu, akiy pavirSiaus ligomis (pvz., sausos akies sindromu), reumatoidiniu artritu arba per
trumpg laikg patyrusiems kartotines akiy operacijas, grésmg regéjimui kelian¢iy nepageidaujamy
reakcijy ragenai rizika didesné. Siems pacientams vietinio poveikio NVNU reikia vartoti atsargiai.

Buvo pranesimy, kad j akis vartojami NVNU, taikant chirurginj akies gydyma, gali sukelti stipry akies
audiniy kraujavimg (tame tarpe hipema). Yellox reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie linke
kraujuoti arba kurie gydomi kitais vaistiniais preparatais, galinciais pailginti kraujavimo laikg.

UZzfiksuota rety atvejy, kai baigus vartoti Yellox sustipréjo uzdegiminis atsakas, pvz., dél kataraktos
operacijos gali pasireiksti geltonosios démés edema.

Akiy infekcija
Vietinio poveikio vaistiniai preparatai nuo uzdegimo gali slépti tming akiy infekcija.

Kontaktiniy lesiy naudojimas
Apskritai pooperaciniu laikotarpiu po kataraktos operacijos kontaktiniy l¢Siy nesioti
nerekomenduojama. Todél, gydant Yellox, reikia patarti pacientams nenesioti kontaktiniy lesiy.

Pagalbinés medZziagos
Benzalkonio chloridas
Kiekviename §io vaisto lase yra 0,00185 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,05 mg/ml.

Minkstieji kontaktiniai lesiai gali absorbuoti benzalkonio chloridg ir gali pasikeisti kontaktiniy lgsiy
spalva. Pries $io vaisto vartojima kontaktinius lgSius reikia iSimti ir vél juos galima jdéti ne anks¢iau
kaip po 15 min.

Gauta duomeny, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginima, sausos akies simptomus ir
gali daryti poveikj aSary plévelei ir ragenos pavirSiui. Turi biiti atsargiai vartojamas sergantiems akies
sausme ir jei yra ragenos pazeidimo pavojus.



Jei vartojama ilgai, pacientus reikia stebéti.
4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimai nebuvo atlikti. Sgveiky su vartotais dél operacijos antibiotikais akiy lasy pavidalu
nebuvo pastebéta.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

NéStumas

Pakankamy duomeny apie bromfenako vartojima néStumo metu néra. Su gyvinais atlikti tyrimai
parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zzmogui nezinomas. Kadangi
sisteminis Yellox poveikis nenés¢iy motery organizmui yra nereik§mingas, galima manyti, kad ir
néstumo metu tokio poveikio rizika maza.

Taciau dél zinomo prostaglandiny biosintez¢ slopinanciy vaistiniy preparaty poveikio vaisiaus Sirdies
ir kraujagysliy sistemai (arterinio latako uzsidarymo) Yellox vartojimo tre¢ig néStumo trimestra reikia
vengti. Yellox vartojimas bendrai néra rekomenduojamas néstumo metu, nebent nauda didesné uz
galima pavojy.

Zindymas

Nezinoma, ar bromfenakas ar jo metabolitai i$siskiria j motinos pieng. Su gyviinais atlikti tyrimai
parodé, kad bromfenakas iSsiskiria j ziurkiy pieng skiriant labai dideles dozes per burng (Zr.

5.3 skyriy). Poveikio zindomiems naujagimiams / kiidikiams nesitikima, kadangi sisteminé
bromfenako ekspozicija Zindyvéms motinoms yra nezZymi. Yellox galima vartoti zindymo laikotarpio
metu.

Vaisingumas
Tyrimuose su gyvinais jokio bromfenako poveikio vaisingumui nepastebéta. Be to, esant nezymiai

bromfenako sisteminei ekspozicijai atlikti néStumo testus ar naudoti kontraceptines priemones
nebitina.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Yellox gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai. Instiliacijos metu gali pasireiksti
laikinas neryskus matymas. Jei instiliacijos metu pasireiSkia nerySkus matymas, pacientams biitina
patarti, kad prie§ vairuojant ar valdant mechanizmus reikia palaukti, kol regé¢jimas pagerés.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Remiantis turimais klinikiniy tyrimy duomenimis, i§ viso 3,4 % pacienty pasireiské viena ar daugiau
nepageidaujamy reakcijy. Dazniausios arba svarbiausios reakcijos apibendrinus tyrimus buvo:
nemalonus pojitis akyje (0,5 %), ragenos erozija (nedidelé ar vidutinio dydzio) (0,4 %), akies
niezéjimas (0,4 %), akies skausmas (0,3 %) ir akies paraudimas (0,3 %). Ragenos nepageidaujamos
reakcijos stebetos tik japony populiacijoje. Dél nepageidaujamy reakcijy pacientai retai, i§ viso 8
(0,8 %), anksciau laiko nutraukeé vaistinio preparato vartojima tyrimo metu. 3 (0,3 %) pacientai tai
padaré dél nedidelés ragenos erozijos, 2 (0,2 %) pacientai — dél voko edemos ir po 1 (0,1 %) pacienta
— dél nemalonaus pojii€io akyje, ragenos edemos ir akies niez¢jimo.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Toliau pateikiamos nepageidaujamos reakcijos klasifikuojamas pagal daznj: labai daznos (> 1/10),
daznos (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retos (nuo > 1/10000 iki <
1/1000), labai retos (< 1/10000). Kickvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateiktos
sunkumo maz¢jimo tvarka.




Toliau pateiktoje lenteléje nepageidaujamos reakcijos pateiktos pagal organy sistemy klases ir daznj.

MedDRA organy DazZnis Nepageidaujamos reakcijos
sistemos klasé

Akiy sutrikimai Nedaznas Regéjimo aStrumo sumazéjimas
Hemoraginé retinopatija
Ragenos epitelio defektas™**
Ragenos erozija (nedidelé ar vidutinio dydZzio)
Ragenos epitelio sutrikimas
Ragenos edema

Tinklainés eksudatai

Akies skausmas

Akies kraujavimas

Nerys$kus matymas

Fotofobija

Voko edema

Isskyros iS akies

Akies niezg¢jimas

Akies sudirginimas

Akies paraudimas

Junginés hiperemija
Nemalonus pojiitis akyje

Akies diskomfortas

Retas Ragenos prakiurimas*
Ragenos opa*

Ragenos erozija, sunki*
Odenos suminkstéjimas*
Ragenos infiltratai*
Ragenos sutrikimas*
Ragenos randas™

Kvépavimo sistemos, Nedaznas Kraujavimas i$ nosies

kriitinés lgstos ir Kosulys

tarpuplaucio sutrikimai Nosies sinusy drenavimas
Retas Astma*

Bendrieji sutrikimai ir Nedaznas Veido tinimas

vartojimo vietos

pazeidimai

*Sunkds sutrikimai po patekimo j rinkg preparata pavartojus daugiau nei 20 milijony pacienty
**Stebéta vartojant keturis kartus per para

Pacientams, kuriems yra ragenos epitelio pazeidimo pozymiy, reikia patarti nedelsiant nutraukti
Yellox vartojimg ir atidziai stebéti ragenos biikle (Zr. 4.4 skyriy).

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 priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Vartojant po du lasus 2 mg/ml akiy lasy tirpalo 4 kartus per parg (i§ viso 28 paras), nebuvo klini§kai
nejprasty pasteb¢jimy arba nepageidaujamy reakcijy. Atsitiktinai jsilasinus daugiau nei vieng lasa,
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neturéty atsirasti zymesnio vietinio poveikio, nes perteklinis vaistinio preparato tiiris turéty pasiSalinti
i§ akies dél ribotos junginés maiselio talpos.

Praktiskai néra nepageidaujamo poveikio rizikos atsitiktinai nurijus vaistinio preparato. Nurijus 5 ml
buteliuko turinio, kuris atitinka mazesng¢ nei 5 mg bromfenako doze, suvartojama 30 karty mazesné
negu anksc¢iau vartoto geriamo bromfenako vaistinio preparato dozé.

Atsitiktinai iSgérus Yellox reikia gerti skys¢iy, kad vaistinis preparatas prasiskiesty.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai akiy ligoms gydyti, preparatai nuo uzdegimo, nesteroidinés
medziagos, ATC kodas — SO1BCI11.

Veikimo mechanizmas

Bromfenakas yra nesteroidinis vaistas nuo uzdegimo (NVNU), slopinantis uzdegimg, manoma, dél
sugebé¢jimo blokuoti prostaglandiny sintezg slopinant pirmiausiai ciklooksigenaze 2 (COG 2).
Ciklooksigenazé 1 (COG 1) slopinama tik truputj.

Bromfenakas in vitro slopino prostaglandiny sinteze triusiy raineléje ir krumplyne. Bromfenako
(1,1 uM) ICsp (inhibicinés koncentracijos) vertés buvo mazesnés negu indometacino (4,2 uM) ir
pranoprofeno (11,9 uM).

Bromfenakas, esant 0,02 %, 0,05 %, 0,1 % ir 0,2 % koncentracijoms, slopino beveik visus akiy
uzdegimo poZzymius eksperimentiniame uveito modelyje su triusiais.

Klinikinis veiksmingumas

Siekiant jvertinti Yellox, vartojamo du kartus per parg pooperaciniam uzdegimui po kataraktos
operacijos slopinti, klinikinj saugumg ir veiksminguma, buvo atlikti du II fazés daugiacentriai,
atsitiktinés atrankos dvigubai koduoti lygiagreciy grupiy tyrimai Japonijoje ir du III fazés
daugiacentriai, atsitiktinés atrankos (2:1) dvigubai koduoti lygiagre¢iy grupiy, placebu kontroliuojami
tyrimai JAV. Atliekant §iuos tyrimus tiriamoji medziaga buvo skiriama mazdaug 24 valandos po
kataraktos operacijos ir vartojama iki 14 dieny. Vartojimo poveikis buvo vertintas iki 29 dieny.
Reik$mingai didesnei pacienty daliai Yellox grupéje 64,0 %, lyginant su 43,3 % placebo grupéje
(p<0,0001), akiy uzdegimas tapo nepastebimas 15-g tyrimo dieng. Buvo reik§Smingai maziau lasteliy
priekingje kameroje ir maziau simptomy paiiméjimy per pirmasias 2 savaites po operacijos (85,1 %
pacienty, kuriy patiméjimy balas <1), lyginant su placebo grupe (52 %). Uzdegimo nykimo daznio
skirtumas atsirado jau nuo 3 dienos.

Didelés apimties, gerai kontroliuojamas tyrimas, atliktas Japonijoje, parodé, kad Yellox toks pat
veiksmingas kaip pranoprofeno akiy tirpalas.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira nereikalauja jsipareigoti pateikti rezultaty tyrimy, atlikty su Yellox visuose
vaiky pogrupiuose esant pooperaciniam akiy uzdegimui (Zr. 4.2 skyriuje informacijg apie vartojima
vaikams).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija
Bromfenakas efektyviai prasiskverbia per katarakta serganciy pacienty ragena. Pavartojus vieng doze

didziausia koncentracija akiy kamery skystyje buvo 79 + 68 ng/ml pragjus 150-180 minuciy po dozés
jlasinimo. Tokia koncentracija kamery skystyje iSliko iki 12 valandy, o iSmatuojami preparato
koncentracijos lygiai daugumoje akies audiniy, taip pat ir tinklainéje, isliko iki 24 valandy.
Bromfenako akiy lasus vartojant du kartus per para, jo koncentracija plazmoje buvo neiSmatuojamai
maza.



Pasiskirstymas

Bromfenakas gausiai prisijungia prie plazmos baltymy. /n vitro 99,8 % preparato jungési su Zmogaus
plazmos baltymais.

In vitro biologiskai reikSmingo jungimosi su melaninu nestebéta.

Tyrimai su triusiais naudojant radioaktyviuoju izotopu pazyméta bromfenaka parodé, kad didziausia
koncentracija po vietinio vartojimo buvo stebéta ragenoje, po to junginéje ir kamery skystyje. LeSiuke
ir stiklaktinyje stebéta tik nedidelé koncentracija.

Biotransformacija

In vitro tyrimai rodo, kad bromfenako biotransformacijoje daugiausiai dalyvauja CYP2C9, kurio néra
nei raineléje ar krumplyne, nei tinklaingje ar gyslainéje, o Sio fermento koncentracijos lygis ragenoje
yra maziau nei 1 %, lyginant su atitinkamu lygiu kepenyse.

Per burng preparatg vartojusiems zmonéms pagrindinis komponentas plazmoje yra nepakitgs pirminis
junginys. Aptikti keli konjuguoti ir nekonjuguoti metabolitai, i§ kuriy pagrindinis metabolitas
Slapime — cikliniai amidai.

Eliminacija

Pavartojus bromfenako ant akiy, gyvavimo pusperiodis kamery skystyje yra 1,4 h, o tai rodo greita
eliminacija.

Sveikiems savanoriams, per burng pavartojusiems 14C bromfenako, nustatyta, kad didZiausia
radioaktyvaus preparato dozés dalis, apytikriai 82 %, iSsiskyré su §lapimu, tuo tarpu su iSmatomis
i8siskyre apie 13 %.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimu duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Taciau

0,9 mg/kg per parg preparato doze, pavartota ziurkéms per burng (900 karty didesné dozé negu
rekomenduojama akiy ligoms gydyti), sukélé embriono-vaisiaus mirtj, padidéjusj naujagimiy
mirtingumg ir sulétéjusj postnatalinj augima. 7,5 mg/kg per parg doz¢, pavartota per burng vaikingoms
triusiy pateléms (7500 karty didesné dozé negu rekomenduojama akiy ligoms gydyti) sukele
padaznéjusius abortus (Zr. 4.6 skyriy).

Su gyvinais atlikti tyrimai parod¢, kad bromfenakas iSsiskiria | motinos pieng vartojant per burng
2,35 mg/kg dozes, o tai yra 2350 karty didesné dozé negu rekomenduojama akiy ligoms gydyti. Ta¢iau
pavartojus ant akiy koncentracijos lygiai plazmoje buvo nenustatomi (zr. 5.2 skyriy).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Boro rugstis

Boraksas

Bevandenis natrio sulfitas (E221)
Tiloksapolis

Povidonas (K30)

Benzalkonio chloridas

Dinatrio edetatas

Injekcinis vanduo

Natrio hidroksidas (pH sureguliuoti)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas



2 metai.
Pirma kartg atidarius: 4 savaités.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 25 °C temperatiroje.
Biitina pasakyti pacientui, kad preparato nevartojant buteliukg reikia laikyti sandariai uzsukta.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

5 ml tirpalas suspaudziamame polietileno buteliuke su lasintuvo snapeliu ir uZsukamu polietileno
dangteliu.

Pakuot¢je yra 1 buteliukas.

6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Specialiy reikalavimy néra.

Nesuvartotg preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/11/692/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. geguzés mén. 18 d.
Paskutinio perregistravimo data 2016 m. sausio mén. 11 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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II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI



A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujinamo saugumo protokolo 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

° 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 biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
o 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) etapa.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

DEZUTE VIENAM 5 ML BUTELIUKUI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Yellox 0,9 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
bromfenakas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo yra 0,9 mg bromfenako (natrio seskvihidrato pavidalu).
Viename laSe yra mazdaug 33 mikrogramai bromfenako

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Boro rugstis, boraksas, bevandenis natrio sulfitas (E221), tiloksapolis, povidonas, dinatrio edetatas,
benzalkonio chloridas (daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje), injekcinis vanduo, natrio
hidroksidas (pH koreguoti)

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Akiy lasai (tirpalas)
1x5ml

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg 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 (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
Nesuvartotg likutj iSmesti praéjus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo.
Atidaryta:

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperattroje.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/11/692/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Yellox

| 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

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

Yellox 0,9 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
bromfenakas
Vartoti ant akiy

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

5ml

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

Yellox 0,9 mg/ml akiy lasai (tirpalas)
Bromfenakas

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

svarbi informacija.

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

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

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Yellox ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ vartojant Yellox
Kaip vartoti Yellox

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Yellox

Pakuotés turinys ir kita informacija

A e

1. Kas yra Yellox ir kam jis vartojamas

Yellox sudétyje yra bromfenako, jis priklauso vaisty grupei, vadinamai nesteroidiniais vaistais nuo
uzdegimo (NVNU). Jis veikia blokuodamas tam tikras medziagas, dalyvaujancias vystantis
uzdegimui.

Yellox vartojamas akiy uzdegimui mazinti po kataraktos operacijos suaugusiems.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Yellox

Yellox vartoti negalima

- jeigu yra alergija bromfenakui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu Jums yra pasireiskusi astma, odos alergija ar intensyvus nosies uzdegimas pavartojus kity
NVNU. NVNU pavyzdziai: acetilsalicilo riigstis, ibuprofenas, ketoprofenas, diklofenakas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie$ pradédami vartoti Yellox.

- jeigu Jiis vartojate vietinio poveikio steroidy (pvz., kortizono), nes jis gali sukelti
nepageidaujama Salutinj poveiki;

- jeigu Jums yra su kraujavimu susijusiy sveikatos sutrikimy (pvz., hemofilija) arba tokiy
sutrikimy buvo anksc€iau, arba vartojate kity vaisty, galin¢iy pailginti kraujavimo laika (pvz.,
varfarino, klopidogrelio, acetilsalicilo riigsties);

- jeigu Jums yra akiy sutrikimy (pvz., sausos akies sindromas, ragenos sutrikimai);

- jeigu Jus sergate diabetu;

- jeigu Jus sergate reumatoidiniu artritu,

- jeigu Jums per trumpa laiko tarpa buvo atlikta kartotiné akies operacija.

Po kataraktos operacijos neSioti kontaktinius lgSius nerekomenduojama. Todél vartodami Yellox
nenesiokite kontaktiniy lesiy.
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Vaikams ir paaugliams
Yellox vaikams ir paaugliams vartoti negalima.

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

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju.

Yellox paskutinius tris néStumo ménesius vartoti negalima. Gydytojas gali nurodyti vartoti §j vaistg
néstumo metu, jei laukiama nauda motinai yra didesné uz galimg pavojy kidikiui.

Yellox gali biiti paskirtas kriitimi maitinanciai moteriai ir neturi didelés jtakos vaisingumui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Trumpa laika po Siy akiy lasy pavartojimo Jusy matymas gali biiti nerySkus. Jei instiliacijos metu Jums
pasireiskia nerySkus matymas, kol regéjimas pagerés, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy.

Yellox sudétyje yra benzalkonio chlorido

Kiekviename §io vaisto lase yra 0,00185 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,05 mg/ml.
Minkstieji kontaktiniai l¢Siai gali absorbuoti benzalkonio chloridg ir gali pasikeisti kontaktiniy l¢Siy
spalva. Pries Sio vaisto vartojimg kontaktinius leSius reikia iSimti ir vél juos galima jdéti ne anksc¢iau
kaip po 15 min.

Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypac jei Jums yra akiy sausmé ar ragenos (akies priekine
dalj gaubiancio skaidraus sluoksnio) pazeidimy. Jeigu pavartojus §io vaisto jauciate nenormaly pojitj
akyje, deginimg ar skausma, pasitarkite su gydytoju.

3. Kaip vartoti Yellox

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininka.

Dozavimas
Rekomenduojama dozé yra vienas Yellox laSas ant pazeistos (-y) akies (-iy) du kartus per parg (ryte ir
vakare). Nevartokite daugiau nei po vieng lasg j pazeistg (-as) akj (-is) 2 kartus per parg. Pradékite

vartoti akiy laSus kitg dieng po kataraktos operacijos.

Vartojimo metodas

Yellox reikia vartoti ant akiy.

- Prie§ vartodami akiy lasus nusiplaukite rankas.

- Suraskite patogig ir stabilig padétj.

- Atsukite buteliuko dangtel;.

- Laikykite zemyn nukreipta buteliuka tarp nykscio ir kity pirsty.
- Atloskite galva.

- Svariu pirstu patraukite Zemyn apatinj voka.

- Priartinkite buteliuko antgalj prie akies.

- Nelieskite lasintuvu akies ar voko, aplinkiniy sri¢iy ar kity pavirsiy.
- Svelniai spausdami buteliuka i§lasinkite viena Yellox lasa.

- Iskart po vartojimo sandariai uzsukite buteliuko dangtelj.

- Nevartojamg buteliukg laikykite sandariai uzsukta.

Jeigu vartojate ir kity akiy lasy, tarp Yellox ir kity lasy vartojimo turi praeiti ne maziau kaip penkios
minutés.
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Vartojimo trukmé

Toliau vartokite lasus pirmasias 2 savaites po operacijos. Nevartokite Yellox ilgiau nei 2 savaites.

Ka daryti pavartojus per didele Yellox doze?
Praplaukite akj $iltu vandeniu. NelaSinkite daugiau iki kito jprastinio lasinimo laiko. Atsitiktinai
nurijus Yellox reikia iSgerti stikling vandens ar kito skyscio , kad vaistas prasiskiesty vandeniu.

Pamirsus pavartoti Yellox

Isilasinkite vienkarting dozg, kai tik prisiminsite. Jeigu beveik atéjo laikas lasinti kit doze, praleiskite
nejlasintg dozg. Kitg dozg lasinkite jprastu metu. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti
praleista doze.

Nustojus vartoti Yellox
Nenustokite vartoti Yellox nepasitare su gydytoju.

UZzfiksuota rety atvejy, kai baigus vartoti Yellox sustipréjo uzdegiminis atsakas, pvz., pasireiske
tinklainés patinimas dél kataraktos operacijos.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms. Jeigu
praéjus savaitei po gydymo pabaigos Jusy regéjimas suprastés arba matymas taps neaiskus,
nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jeigu vartodami lasus pastebéjote kurj nors Salutinj poveikj i§
nurodyty toliau:

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i 100)

Svetimkiinio jutimas akyje, akies paraudimas ir uzdegimas, akies pavirSiaus pazeidimas ir uzdegimas,
iSskyros i$ akies, akies niezéjimas, dirginimas ar skausmas, voko patinimas ar kraujavimas, dél
uzdegimo pablogéjes regéjimas, ,,muselés* arba judantys taskai pries akis arba prastéjantis regéjimas
gali rodyti kraujavimg arba akies uzpakalinés dalies (tinklainés) pazeidimg; akiy diskomfortas,
jautrumas Sviesai, suprastéjes ar nerySkus matymas, veido tinimas, kosulys, kraujavimas i§ nosies ir
sloga.

Retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zmogui i§ 1000)
Akies pavirSiaus pazeidimas, akies paraudimas, astma.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské 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 Yellox

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir iSorinés dézutés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto

vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Laikyti ne auks$tesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Pra¢jus 4 savaitéms po pirmojo atidarymo buteliukg iSmeskite, net jei liko tirpalo, kad i§vengtumeéte jo
uzterSimo.
Ant dézutés etiketés tam skirtoje vietoje uzrasykite atidarymo data.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Yellox sudétis

- Veiklioji medziaga yra bromfenakas. Viename ml tirpalo yra 0,9°mg bromfenako (natrio
seskvihidrato pavidalu). Viename laSe yra mazdaug 33 mikrogramai bromfenako.

- Pagalbinés medziagos yra: boro rigstis, boraksas, bevandenis natrio sulfitas (E221),
benzalkonio chloridas (zr. 2 skyriy), tiloksapolis, povidonas (K30), dinatrio edetatas, injekcinis
vanduo, natrio hidroksidas (i§laikyti normaliam rtigstingumo lygiui).

Yellox iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Yellox yra skaidrus geltonas skystis (tirpalas), tickiamas pakuotéje, kurioje yra vienas 5 ml plastikinis
buteliukas su uzsukamu dangteliu.

Registruotojas

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Airija

Gamintojas

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

Vokietija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

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