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ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrats intraokulara skaloSanas $kiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs 4 ml koncentrata $kiduma pagatavosanai flakons satur fenilefrina hidrohloridu, kas atbilst
40,6 mg (10,2 mg/ml) fenilefrina (Phenylephrine), un ketorolaka trometamolu, kas atbilst 11,5 mg
(2,88 mg/ml) ketorolaka (Ketorolac).

P&c atSkaidiSanas ar 500 ml skaloSanas $kiduma, tas satur 0,081 mg/ml fenilefrina un 0,023
mg/ml ketorolaka.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Koncentrats intraokulara skalo$anas §kiduma pagatavosanai.

Dzidrs, bezkrasains 11dz nedaudz dzeltens skidums ar pH: 6,3 = 0.3.

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Omidria ir indic€ts pieaugus$ajiem, lai operacijas laika uzturétu midriazi, operacijas laika noveérstu miozi

un samazinatu akiitas p&coperacijas acu sapes pec intraokularas Iecas aizvietoSanas operacijas.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Omidria ievadisanu javeic kvalificetam oftalmologijas kirurgam ar pieredzi intraokularas
18cas aizvietoSanas operacija kontroléta kirurgiska vide.

Devas

Ieteicama deva ir 4,0 ml Omidria koncentrata Skiduma pagatavosanai, kas atskaidits ar 500
ml skaloSanas $kiduma, ko opergtaja act operacijas laika ievada, skalojot aci.

leteikumus par zalu atSkaidiSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

Ipasas populacijas

Gados vecaki cilvéki
Gados vecaku cilveku populacija ir petita kliskajos petijumos. Devas pielagosana
nav nepiecieSama.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem nav veikti formali p&tfjumi ar Omidria.
Pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem Ipasa uzmaniba vai devas pielagoSana
nav nepiecieSama (skatit 5.2. apaks$punktu).

Pediatriska populacija
Omidria droSums un efektivitate, lietojot pacientiem lidz 18 gadu vecumam, nav pé&tita. Dati
nav pieejami.



LietoSanas veids

Intraokulara lietoSana (p&c atskaidiSanas).
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

Omidria nav izvertets, lietojot bez standarta pirmsoperacijas midriatiskiem un anestezijas lidzekliem.
Pirmsoperacijas antibiotikas, anestézijas lidzeklus, kortikosteroidus, midriatiskos lidzeklus un
nesteroido pretiekaisuma lidzeklu (NPL) acu pilienus var ievadit pec arst&josa arsta ieskatiem.

Pirms zalu ievadisanas
Pirms lietoSanas Omidria ir jaatskaida ar 500 ml skaloSanas $kiduma. AtSkaidiSanas instrukcijas

skatiet 6.6. apakSpunkta.

Omidria saturos$u skalo$anas Skidumu paredzets lietot operacijas procediiras laika tada pasa veida
ka standarta skalosanas skidumu.

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Pacienti ar Saura kakta glaukomu.

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Pirms intraokularas lieto$anas §1s zales ir jaatskaida.

Omidria ir paredzets tikai pievienoSanai skalosanas §kidumam, ko lieto intraokularas
l&cas aizvietoSanas procediiras.

Omidria nav paredzets lietoSanai neatSkaidita veida, intravitrealam injekcijam, vispargjai
lokalai oftalmologiskai lietosanai vai sisteémiskai lietoSanai, kas nav okulara.

Pacientiem ar uveTtu, varaviksnenes traumu vai tiem, kuri lieto alfa adrenergiskos
antagonistus, Omidria droSums un efektivitate nav noverteti.

Lietojot Omidria, janem véra turpmak noraditie bridinajumi un drosibas pasakumi, kas saistiti
ar fenilefrina un ketorolaka lokalu oftalmologisku lietosanu.

Sirds un asinsvadu reakcijas

Pacientiem, kuri lieto oftalmologisku fenilefrinu, zinots par smagam sirds un asinsvadu
reakcijam, tostarp kambaru aritmijam un miokarda infarktiem. Sts epizodes, dazas no tam ir
letalas, parasti noverotas pacientiem ar ieprieks esoSam sirds un asinsvadu slimibam.

P&c lokali lietojama okulara fenilefiina iepilina$anas zinots par nozimigiem asinsspiediena
pac€lumiem. Paredzama sist€miska iedarbiba ir minimala un parejosa, tomer, arst&jot pacientus ar
slikti kontrol&tu hipertensiju, jaievéro piesardziba. Pacientiem, kuriem nepiecieSama ilgstosa
operacija, asinsspiediena paaugstinasanas risks var biit palielinats.

Pirms operacijas jaizverte hipertireoze un nestabila kardiovaskulara slimiba.



Krusteniska jutiba

Iespgjama krusteniska jutiba ar acetilsalicilskabi, fenilacetilskabes atvasinajumiem un citiem NPL.
Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret acetilsalicilskabi/NPL vai slimibas vesture
iepriek$€ju astmu, zinots par bronhospazmu vai astmas paasinajumu, kas saistitas ar ketorolaka
oftalmologisko §kidumu. Tadg] pacientiem, kam iepriek$ novérota jutiba pret $im aktivajam
vielam, Omidria jalieto uzmanigi.

Péc lokala oftalmologiska fenilefrina un ketorolaka lietoSanas monoterapija ar augstaku
koncentraciju neka Omidria sastava, ir zinams, ka var rasties sirds un asinsvadu reakcijas un
krusteniskas jutibas reakcijas.

Omidria lietoSana intraokularas 18cas aizvietoSanas operacija, var Tslaicigi ietekmét redzi. (skatit 4.7.
apakSpunktu).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
Nav veikti mijiedarbibas petijumi.

Intraokularas metaboliskas mijiedarbibas ir maz ticamas, jo fenilefrinu un ketorolaku no prieksgjas
kameras operacijas laika izvada ar skaloSanu un p&c operacijas — ar normalo acs Skiduma
cirkulaciju. Omidria midriatiskas iedarbibas plaSums var mainities pacientiem, kas paslaik sanem
zales, kas var ietekmét zilites izméru, piemeéram opioidi (miotiki) vai antihistamini bez sedativas
iedarbibas (midriatiki).

Vienlaiciga fenilefrina un atropina lietoSana var palielinat spiedienu samazino$o iedarbibu un
daziem pacientiem ierosinat tahikardiju. Fenilefrins var potenc&t dazu anestgzijas zalu sirds un
asinsvadu depresanta iedarbibu. Farmakokingtiska petijuma, kura izveérteja Omidria, gan fenilefrina,
gan ketorolaka sistemiska iedarbiba bija minimala un parejosa. Tade] mijiedarbiba nav gaidama.

4.6 Fertilitate, griatnieciba un barosana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Omidria nav ieteicams sieviet€ém reproduktiva vecuma, kas nelieto kontracepciju.
Gritnieciba

Dati par fenilefrina hidrohlorida un/vai ketorolaka trometamola lietoSanu griitniecibas laika ir
ierobezoti vai nav pieejami. Omidria nav ieteicams lietot griitniecibas laika.

Baro$ana ar kruti

Nav zinams, vai fenilefiins nonak mates piena. P&c sist€émiskas ievadiSanas ketorolaks nonak mates

piena. Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem. Omidria nedrikst lietot, barojot ar kriiti.
Fertilitate

Dati par fenilefrina hidrohlorida un/vai ketorolaka trometamola lietoSanas ietekmi uz
fertilitati cilvékiem ir ierobezoti vai nav pieejami.

4.7 Tetekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Omidria butiski ietekm& spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Pacientiem, kuri
sanémusi Omidria, p&c intraokularas 1&cas aizvietoSanas redze var biit Tslaicigi izmainita;
pacientiem jaiesaka nevadit transportlidzeklus un neapkalpot mehanismus lidz redze ir skaidra.

Detalizétu informaciju par iesp&jamiem redzes traucgjumiem skatiet 4.8. apakSpunkta.
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4.8 Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Omidria droSuma profils ir pamatots ar 459 pieaugusu pacientu nejausinatos kontroletos petijjumos
iegiitiem kltniskas attistibas datiem. Pacientiem, kuri san€musi Omidria, zinotas blakusparadibas
bija parasta pecoperacijas atradne un galvenokart bija vieglas vai vidjas un atrisinajas bez
iejaukSanas vai kadam atlieku paradibam. Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas bija acu
sapes (4,8 %), prieksgjas kameras iekaisums (3,9 %), konjunktivas hiperémija (2,2 %), fotofobija
(1,7 %), radzenes tuska (1,3 %) un iekaisums (1,3 %). Pacientiem, kuri sanéma placebo, par visam
§tm atradn@m zinoja lidziga biezuma.

P&éc Omidria lietoSanas pécregistracijas perioda, galvenokart Amerikas Savienotajas Valstis (ASV),
ir bijis loti neliels skaits iespgjamo nevelamo blaksuparadibu. Visbiezak noverotas nevelamas
blakusparadibas bija neliels skaits gadijumu ar radzenes tiisku, kas lielakoties nebija nopietni un
atrisinajas pasi no sevis. Kopéjais Omidria droSuma profils pecregistracijas perioda ir Iidzigs tam,
kads §tm zalém tika noverots kliniskajos p&tijumos.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevelamo blakusparadibu sastopamibas biezuma iedaltjums ir $ads: loti biezi (> 1/10), biezi (>
1/100 Iidz 1/10), retak (> 1/1 000, lidz < 1/100), reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10
000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem).
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Nervu sistémas trauceéjumi Galvassapes.

Acu bojajumi Acu sapes; Nepatikama sajiita acis;
Prieksgjas kameras iekaisums; [ Acs iekaisums;
Konjunktivas hiperémija; Acs kairinajums;
Radzenes tiiska Konjunktivas tiiska;
Fotofobija. Radzenes bojajumi;

Midriaze;

Neskaidra redze;

Samazinats redzes asums;
Peldosi punktini redzes lauka;
ACS nieze;

Plakstina sapes;

Sveskermena sajiita acTs;
Gaisma Skiet zilbinosa;
Palielinats intraokularais

spiediens.
Kunga-zarnu trakta Slikta dusa.
traucejumi
Visparéji traucéjumi un lekaisums. Sapes.

reakcijas ievadiSanas vieta

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

P&c lokala oftalmologiska fenilefrina un ketorolaka lietoSanas monoterapija ar augstaku koncentraciju
neka Omidria sastava, ir zinams, ka var rasties sirds un asinsvadu reakcijas un krusteniskas jutibas
reakcijas.



ZinoSana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot
par jebkadam iespg&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9 PardozéSana

Ja koncentréts skidums kltidaini tiek injic€ts kamera, nekavgjoties javeic prieksgjas
kameras evakuacija un skalo$ana ar standarta oftalmologisko skalosanas skidumu.

Fenilefrina sistémiska pardozgSana var izraisit strauju asinsspiediena picaugumu. Vél ta var izraisit
galvassapes, trauksmi, sliktu diiSu, vemSanu un kambaru aritmijas. Fenilefrina pardoz&sanas gadijuma
ieteicama strauja atras darbiba alfa adrenergiska blokatora, piem&ram, fentolamina, injekcija.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasSibas

Farmakoterapeitiska grupa: oftalmologiskie lidzekli, simpatomimé&tiskie lidzekli, iznemot
pretglaukomas Iidzeklus. ATK kods: SO1FB51

Darbibas mehanisms

Lai uzturétu midriazi operacijas laika, noverstu miozi operacijas laika un samazinatu akiitas
pEcoperacijas sapes, Omidria sastava esosais fenilefrins un ketorolaks iedarbojas atskirigu
mehanismu veida.

Fenilefiins ir al adrenergisku receptoru antagonists, kas iedarbojas ka midriatisks lidzeklis,
kontrahgjot varaviksnenes gredzenveida muskuli un paplasinot ziliti ar nelielu cikloplégiju vai bez
tas. Konjunktivas asinsrité un citos acs asinsvados vazokonstrikcija rodas tiem asinsvadiem, kuri
paklauti zalu iedarbibai.

Ketorolaks ir NPL, kas inhib& gan cikooksigenazes enzimus (COX1 un COX2), samazinot sapes un
iekaisumu, jo samazina no operacijas traumas radusos prostoglandinu koncentraciju audos.
Ketorolaks, kas sekundari acs kirurgiskajai iedarbibai vai tieSai varaviksnenes mehaniskai
stimulacijai inhib& prostoglandinu sintézi, var ari veicinat kirurgiski ierosinatas miozes novérsanu .

Kliniska efektivitate un droSums

Omidria drosumu un efektivitati izvert€ja divos 3. fazes nejausinatos, daudzcentru, divkarsi sléptos,
placebo kontrol&tos kliniskajos p&tijumos ar 808 pieaugusiem pacientiem, kuriem veikta
intraokularas l&cas aizvietoSana. PEtjjumos populacijas vecums bija no 26 lidz 90 gadiem (59 %
sievietes, 41 % viriesi; 80 % baltadainie, 12 % melnadainie un 8 % citas rases). Devinpadsmit
procenti kataraktu bija LOCS II kodola 2. vai 3. pakape. Piecdesmit trijiem procentiem pacientu bija
briinas varaviksnenes, 28 % bija zilas un 19 % pacientu varaviksnenes bija citas krasas.

Pacienti tika atlasiti nejausinati, tie san€ma Omidria vai placebo (1:1). Visus pacientus arstgja ar
standarta pirmsoperacijas midriatiskam un anestézijas zalém. Kirurgiskas operacijas laika mérija
zilites diametru. P&coperacijas sapes izvert€ja ar pasnoteiktu 0-100 mm vizuali analogu skalu (VAS).

Zilites diametra (mm) izmainu no sakotngja statistisko testus operacijas laika veica ar nejausinasanas
stratifikacijai pielagotu Cochran-Mantel-Haenszel (CMH) testu. 1. p&tijuma CMH svérta vidgja atskir
ba (Omidria — placebo) vidgja laukuma zem liknes (area under the curve — AUC) bija 0,58 mm (95 %
ticamibas intervals: 0,48; 0,68), p < 0,0001). 2. petijuma CMH svérta vidgja atskiriba
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(Omidria — placebo) vidgja laukuma zem liknes (area under the curve — AUC) bija 0,59 mm (95
% ticamibas intervals: 0,49; 0,69), p < 0,0001).

Ar Omidria arstétajas grupas midriaze saglabajas, bet ar placebo arstetajas grupas
noveéroja progresgjosu zilites sasSaurinasanos (skat. 1. attelu).

1. attels. Zilites diametra (mm) izmainas no sakotnéja operacijas laika

1. pétijums
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Miozes noversanu apstiprinaja kategoriska analize. 1. petijuma kortikalas tiriSanas laika tikai 4 %
pacientu Omidria grupa, salidzinot ar 23 % pacientu placebo grupa, zilites diametrs bija < 6 mm un 3

% pacientu Omidria grupa, salidzinot ar 28 % pacientu placebo grupa, bija zilites sasaurinasanas

>2,5 mm (abos gadijumos P < 0,0001, H1 kvadrata tests). 2. pétijuma kortikalas tirisanas laika tikai
4 % pacientu Omidria grupa, salidzinot ar 23 % pacientu placebo grupa, zilites diametrs bija < 6 mm un
1 % pacientu Omidria grupa, salidzinot ar 27 % pacientu placebo grupa, bija zilites sasSaurinasanas

>2,5 mm (abos gadijumos P < 0,0001, H1 kvadrata tests).

Placebo Omidria
1. pétijums N=201 N=201
Analizes kopa (n) (n=180) (n=184)
Zilites diametra (mm) AUC izmainas no sakuma -0,5 (0,58) 0,1(0,41)
operacijas laika (papildu primarais mérka kriterijs)
(vid&jais (SN))
Diametrs < 6 mm jebkura laika 85 (47 %) 19 (10 %)
Diametrs < 6 mm kortikalas tiriSanas laika 41 (23 %) 7 (4 %)
> 2.5 mm Zilites sarauSanas 50 (28 %) 6 (3 %)
2. pétijums N=204 N=202
Analizes kopa (n) (n=200) (n=195)
Zilites diametra (mm) AUC izmainas no sakuma -0,5 (0,57) 0,1 (0,43)
operacijas laika (papildu primarais mérka kriterijs)
(vidgjais (SN))
Diametrs < 6 mm jebkura laika 76 (38 %) 18 (9 %)
Diametrs < 6 mm kortikalas tiriSanas laika 46 (23 %) 8 (4 %)
> 2,5 mm zilites sarauSanas 53 (27 %) 2 (1 %)

Vel sakotngjas 10—12 stundas pec operacijas noveroja ievérojamu acs sapju samazinajumu. Ar
nejausinasanas stratifikacijai pielagotu CMH testu veica statistiskos sapju testus ar pasnoteiktu 100 mm
vizuali analogu skalu (VAS). 1. petijuma CMH sveérta vidgja atskiriba (Omidria — placebo) vidgja
laukuma zem liknes (area under the curve — AUC) bija -5,20 mm (95 % ticamibas intervals: -7,31;
-3,09), (p < 0,001). 2. petjuma CMH svérta vidgja atskiriba (Omidria — placebo) vidgja laukuma zem
liknes (area under the curve — AUC) bija -4,58 mm (95 % ticamibas intervals: -6,92; -2,24),

(p <0,001).

Placebo Omidria
1. petijums N=201 N=201
Analizes kopa (n) (n=201) (n=201)
AUC 12 stundu acu sapju VAS rezultats (papildu 9,2+12,9 4,1+8,07
primarais mérka kriterijs (vidéjais£SD)
Petamas personas ar VAS = 0 visos laikos 28 (14 %) 48 (24 %)
Petamas personas ar VAS > 40 visos laikos 30 (15 %) 13 (7 %)
2. pétijums N=204 N=202
Analizes kopa (n) (n=202) (n=202)
AUC 12 stundu acu sapju VAS rezultats (papildu 8,9+15,19 4,348,75
primarais mérka kritérijs (vidgjais=SD)
P&tamas personas ar VAS = 0 visos laikos 41 (20 %) 56 (28 %)
Petamas personas ar VAS > 40 visos laikos 27 (13 %) 16 (8 %)




Nekliniskos toksiskuma pétijumos veiktaja histologiskaja izmekléSana nepieradija ar arstésanu
saistitu iedarbibu uz radzeni, kliniskajos p&tijumos ar Omidria nenoveéroja kaitgjosu iedarbibu uz
vislabak korigéto redzes asumu. Kliniskajos p&tijumos nenoteica endotélija $tinu skaitus.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus ar Omidria viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaks$grupas 1&cas terapeitisku procediiru veikSanai (informaciju par
lietoSanu b&rniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2 Farmakokingtiskas ipasibas

Farmakokingtiska petijuma, kura izverteja Omidria, gan fenilefrina, gan ketorolaka
sistémiska iedarbiba bija minimala un parejosa.

UzsukS$anas

Tikai vienam no 14 pacientiem novéroja nosakamas fenilefrina koncentracijas plazma. Sim
pacientam maksimala novérota koncentracija bija 1,7 ng/ml, ko sasniedza p&c lokalu pirmoperacijas
fenilefrina pilienu iepilinaSanas un pirms Omidria iedarbibas.

11 no 14 pacientiem noteica ketorolaka koncentracijas plazma. Maksimala novérota
ketorolaka koncentracija bija 4,2 ng/ml.

5.3  Prekliniskie dati par dro§umu

Nekliniskaja literatira zinotie dati par atsevisku Omidria sastavdalu farmakologisko
drosumu, atkartotu devu toksicitati, genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku
ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Ar Afrikas zalajiem mérkakiem veica vienas devas toksiskuma pétijumu, paklaujot tos Iecas
aizvietoSanas operacijas izmantoto fenilefrinu un ketorolaku saturosu acs skaloSanas skidumu
iedarbibai. Ievadot fenilefrina un ketorolaka skalosanas Skidumu koncentracijas Iidz 7200 uM
fenilefrina un 900 uM ketorolaka, nenoveroja ne ar zalém saistitas nevélamas blakusparadibas,
ne patologiskas atradnes. Sis koncentracijas ir 10 reizes lielakas par katru zalu kliniski ievadito
devu pacientiem, kuri sanem Omidria.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1 Paligvielu saraksts

Citronskabes monohidrats

Natrija citrata dihidrats

Natrija hidroksids (lai korigétu pH)

Salsskabe (lai korigétu pH)

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Sis ziles nedrikst sajaukt (lietot maisTjuma) ar citam zalém, iznemot 6.6. apak$punkta mingtas.
6.3 Uzglabasanas laiks

Neatverts iepakojums: 5 gadi.

P&c atveérSanas zales jaatSkaida nekavgjoties.



P&c atSkaidiSanas kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita 6 stundas 25 °C
temperattra. Izlietot 6 stundu laika p&c atskaidiSanas. No mikrobiologiska viedokla, zales ir
jaizlieto nekavgjoties. Ja tas nelieto nekavgjoties, par uzglabasanas laiku un apstakliem pirms
lietoSanas atbildigs ir lietotajs.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira lidz 25 °C.

Flakonu uzglabat argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
P&c atskaidiSanas uzglabat temperattra Iidz 25 °C.

6.5 lepakojuma veids un saturs

Bezkrasains 5 ml I klases stikla flakons, kas aizvakots ar butilgumijas aizbazni un nonemamu

polipropiléna vacinu. Katrs vienreizlietojamais flakons ir iepakots kartona kastite.

Iepakojuma lielums: vairaku kastiSu iepakojums satur 10 vienreizlietojamus flakonus (1 iepakojuma
10 kastites).

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Lai Omidria sagatavotu intraokularai skaloSanai, 4,0 ml (1 flakona saturs) koncentrata
Skiduma pagatavosanai atSkaidiet ar 500 ml standarta oftalmologisku skalo$anas skidumu.

Jaievero $adas instrukcijas:

- flakons vizuali japarbauda, vai taja nav redzamu dalinu. Drikst lietot tikai dzidru, bezkrasainu
11dz nedaudz dzeltenu koncentratu skiduma pagatavoSanai bez redzamam dalinam,;

— ar aseptisku metodi, izmantojot atbilstosu sterilu adatu, atvelciet 4,0 ml koncentrata
skiduma pagatavosanai;

- 500 ml maisa/pudele ar skalosanas skidumu jainjic€ 4,0 ml koncentrata skiduma pagatavosanai;

- maisu/pudeli uzmanigi jaapgriez, lai Skidumu sajauktu; skidums jaizlieto 6 stundu laika
péc sagatavosanas;

- maiss/pudele vizuali japarbauda, vai taja nav redzamu dalinu. Drikst lietot tikai
dzidru, bezkrasainu 11dz nedaudz dzeltenu skidumu bez redzamam dalinam,;

- sagatavotajam skaloSanas Skidumam nedrikst pievienot citas zales.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietg€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Rayner Surgical (Irija) Limited
Mill Enterprise Hub

Niitaunas saites cel$

Drogheda

A92 CD3D

Co Louth

Irija

Talrunis +353 12654985

Fakss +44 (0) 1903 751 470
E-pasts i.d: Pharma-ra@rayner.com

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1018/001
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9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2015. gada 28. Jilijs
AtjaunoSanas datums: 2020. gada 23. julijs

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

03/2024

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla
vietné http://www.ema.europa.eu/.
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I PIELIKUMS
. RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI
VAI IEROBEZOJUMI

. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.,
Neptunus 12, Hérenvina, 8448CN,
Niderlande

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas s€rijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
*  Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietn&.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP
un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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11 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA

IEPAKOJUMA AREJA KASTITE

Uz argjas kastites jaieklauj ,,Blue box‘ mark&ums ar katras valsts prasibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrats intraokulara skaloSanas skiduma
pagatavoSanai phenylephrine/ketorolac

[2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-)

Katrs 4 ml koncentrata $kiduma pagatavosanai flakons satur fenilefrina hidrohloridu, kas atbilst 40,6
mg (10,2 mg/ml) fenilefrina, un ketorolaka trometamolu, kas atbilst 11,5 mg (2,88 mg/ml) ketorolaka.
P&c atskaidiSanas Skidums satur 0,081 mg/ml fenilefrina un 0,023 mg/ml ketorolaka.

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: citronskabes monohidrats, natrija citrata dihidrats, natrija hidroksids/salsskabe,
tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Koncentrats intraokulara skaloSanas Skiduma pagatavoSanai
Vairaku kastiSu iepakojums: 10 flakoni (1 iepakojums ar 10 kastiteém)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.
Intraokularai lietosanai (p&c atSkaidisSanas).
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UN NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7.  CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatira lidz 25 °C.
Flakonu uzglabat argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
P&c atskaidiSanas izlietot nekavejoties.
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10.

IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES
VAI IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM,
JA PIEMEROJAMS

11.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Rayner Surgical (Irija) Limited
Mill Enterprise Hub

Niitaunas saites cel$

Drogheda

A92 CD3D

Co Louth

Irija

12.

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/15/1018/001

13.

SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14.

IZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15.

NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16.

INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemeroSanai ir apstiprinats.

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMA KASTITE

Uz starpiepakojuma kastites nav jaieklauj ,,Blue box* markejums.

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrats intraokulara skaloSanas skiduma
pagatavosanai phenylephrine/ketorolac

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-)

Katrs 4 ml koncentrata skiduma pagatavosanai flakons satur fenilefiina hidrohloridu, kas atbilst 40,6
mg fenilefrina, un ketorolaka trometamolu, kas atbilst 11,5 mg ketorolaka.
P&c atskaidiSanas Skidums satur 0,081 mg/ml fenilefrina un 0,023 mg/ml ketorolaka.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: citronskabes monohidrats, natrija citrata dihidrats, natrija hidroksids/salsskabe,
tdens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Koncentrats intraokulara skalosanas Skiduma pagatavosanai
1 flakons. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

Intraokularai lietoSanai (péc atSkaidiSanas).
Tikai vienreizgjai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA
UN NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattra lidz 25 °C.
Flakonu uzglabat argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
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P&c atSkaidiSanas izlietot nekavgjoties.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES
VAI IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM,
JA PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Rayner Surgical (Irija) Limited
Mill Enterprise Hub

Nitaunas saites cel$

Drogheda

A92 CD3D

Co Louth

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/15/1018/001

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiem@roSanai ir apstiprinats.

| 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA

IEPAKOJUMA FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrats intraokulara skaloSanas skiduma
pagatavoSanai phenylephrine/ketorolac
Intraokularai lietosanai (p&c atSkaidisanas).

2. LIETOSANAS VEIDS

Tikai vienreizgjai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

3. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

4. SERIJAS NUMURS

Seérija

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

4 ml

6. CITI
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrats intraokulara skaloSanas §kiduma pagatavoSanai
Phenylephrine/ketorolac

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas

attiecas ari uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Omidria un kadam nolukam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Omidria lietoSanas
Ka lietot Omidria

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Omidria

Iepakojuma saturs un cita informacija

AN

1. Kas ir Omidria un kadam nolikam tas lieto

Omidria ir zales, ko lieto acs operacijas laika. Ta satur aktivas vielas fenilefrinu un ketorolaku.
Fenilefrins iedarbojas dilat€jot (paplasinot) ziliti. Ketorolaks ir pretsapju zales, kas pieder zalu grupai
nesteroidie pretiekaisuma lidzekli (NPL); tas ari palidz noverst zilites kontrah&$anos (samazinasanos).

Omidria lieto pieauguSajiem, lai jaunas 1&cas (acs dala, kas fokuse caur Ziliti ejoSo gaismu,
nodroginot skaidru redzi) implanté$anas operacijas laika skalotu aci. So operaciju dévé par
intraokularas lecas aizvietoSanu. Zales lieto, lai operacijas laika saglabatu dilatetu (paplasinatu) ziliti
un p&c procediiras samazinatu acs sapes.

2. Kas Jums jazina pirms Omidria
lietoSanas Nelietojiet Omidria $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret fenilefrinu vai ketorolaku vai kadu citu (6. punkta min&to) $o
zalu sastavdalu;
- ja Jums ir acs saslim$ana, ko déve par Saura kakta glaukomu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Omidria lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu $ados gadijumos:

- ja Jums ir sirds slimiba;

- ja Jums ir paaugstinats asinsspiediens;

- ja Jums ir parmérigi aktivi vairogdziedzeri (hipertireoze);

- ja Jums ir alergija pret acetilsalicilskabi vai citiem pretsapju lidzekliem, ko déve par
nesteroidiem pretiekaisuma lidzekliem (NPL);

- ja Jums ir astma.

Ja uz Jums attiecas jebkas no iepriek§ minéta, ludzu, informé&jiet arstu. Jiisu arsts izlems vai
Omidria ir Jums piemgrots.
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Bérni un pusaudzi
Omidria nedrikst lietot b&rni un pusaudzi, kas ir jaunaki par 18 gadiem, jo $ajas grupas tas nav petits.
Citas zales un Omidria

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, peédgja laika esat lietojis vai
varétu lietot.

- Ipasi pastastiet arstam, ja lietojat zales acs zilites dilatéSanai (papla§inasanai) (pieméram,
atropinu vai homatroptnu). Vienlaiciga $ada veida zalu un Omidria lietoSana var
palielinat asinsspiedienu un daziem pacientiem izraisit atraku sirdsdarbibu.

- Tapat ar pastastiet arstam, ja lietojat opioidu klases pretsapju lidzekli vai antihistamina
lidzekli bez miega efekta. Vienlaiciga So zalu un Omidria lietoSana var ietekmét to, cik
efektivi Omidria spgj dilatét (paplasinat) acs ziliti, lai sagatavotu to operacijai.

- Viena no Omidria aktivajam vielam var reagét ar vairakiem anestézijas lidzeklu veidiem. Jasu
arsts par to biis informéts. Ja Juisu acu operacija tiks veikta vispargja anestezija, konsultgjaties
ar arstu.

Griitnieciba un baroSana ar krati
Ja Jiis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai

planojat griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Omidria nedrikst lietot griitniecibas laika. Ja esat reproduktiva vecuma, pirms Omidria lietoSanas
Jums jalieto atbilstosa kontracepcija.

Omidria nedrikst lietot, barojot ar krati. Transportlidzeklu
vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Zales biitiski ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Ta ka tas var ietekmét
Jisu redzi, Jus nedrikstat vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus lidz redze ir
noskaidrojusies. Tas var ilgt no dazam stundam Iidz apméram vienai dienai, atkariba no ta, kadas
citas zales arsts varétu lietot operacijas laika.

3. Ka lietot Omidria

Slimnica vai klinika acu kirurgija specializgjies kvalificéts arsts vai kirurgs Jums ievadis Omidria.
Omidria lieto ka skidumu, lai 18cas aizvietoSanas operacijas laika skalotu aci (skaloSanas
Skidums). Ja esat lietojis Omidria vairak neka noteikts

Fenilefiins, viena no Omidria aktivajam vielam var izraist atru asinsspiediena pac€lumu, ja tas
ievadits parak daudz un asinis nonak pietickama daudzuma, lai ietekm&tu citas kermena dalas. V&l
tas var izraisit galvassapes, trauksmi, sliktu dti$u, vemSanu un patologiski atru sirds ritmu.

Arsts novéros vai nerodas kadas blakusparadibu pazimes vai simptomi un nepiecieSamibas
gadijuma tos arstes.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

4, Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Zemak noraditas blakusparadibas parasti ir vaji lidz vidgji izteiktas un parasti atrisinas pasas no sevis
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bez ilgtermina iedarbibas.

Blakusparadibas, ka skar aci

BieZzas blakusparadibas (var rasties 11dz 1 lietotajam no 10):

- acu sapes;

- acs priekspuses iekaisums;

- sarkanas acis;

- radzenes iekaisums (dzidrais slanis, kas klaj acs priekspusi);
- jutiba pret gaismu.

Retakas blakusparadibas (var rasties lidz 1 lietotajam no 100):
- nepatikama sajiita acT;

- acs iekaisums;

- acs kairinajums;

- acs apsartums;

- radzenes trauc€jumi, piem&ram, skrapgjumi vai sausums;
- dilatéta zilite;

- neskaidra redze;

- samazinats redzes asums;

- mazas, tumsas figliras, kas parvietojas redzes lauka;

- niezosas acis;

- plakstina sapes;

- sveskermena sajiita acTs;

- gaisma Skiet zilbinosa;

- palielinats acs spiediens.

Blakusparadibas, ka skar kermeni:
Biezi sastopamas blakusparadibas:
- okulars iekaisums.

Retak sastopamas blakusparadibas:

- slikta dusa;

- sapes;

- galvassapes.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzét nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Omidria

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&juma péc “Derigs l[idz”.
Deriguma termins attiecinams uz noradita ménesa pe&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C. Flakonu uzglabat argja kastite, lai pasargatu no gaismas.
Nelietojiet, ja Skidums ir dulkains vai ja tas satur dalinas.

Atskaiditais skidums jaizlieto 6 stundu laika p&c atSkaidiSanas.
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Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Omidria satur
Aktivas vielas ir fenilefrins (hidrohlorida veida) un ketorolaks (trometamola veida).
Katrs flakons ar 4,0 ml $kiduma satur 40,6 mg (10,2 mg/ml) fenilefrina un 11,5 mg (2,88

mg/ml) ketorolaka.

Citas sastavdalas ir:

- citronskabes monohidrats;

- natrija citrata dihidrats;

- natrija hidroksids (lai pielagotu sarma Iimeni);
- salsskabe (lai pielagotu skabes Itmeni);

- tidens injekcijam.

Omidria arejais izskats un iepakojums
Dzidrs, bezkrasains 1idz nedaudz dzeltens, sterils koncentrats intraokulara skaloSanas
Skiduma pagatavoSanai.

Vienreizlietojamais flakons satur 4,0 ml koncentrata Skiduma pagatavoSanai, kas paredzets
atSkaidiSanai ar 500 ml skaloSanas Skiduma intraokularai lietoSanai. Bezkrasains 5 ml I klases
stikla flakons, kas aizvakots ar butilgumijas aizbazni un nonemamu polipropiléna vacinu.

Vairaku kastiSu iepakojuma ir 10 kastites, katra kastitg ir viens vienreizlietojams flakons.

Registracijas apliecibas Tpasnieks
Rayner Surgical (Irija) Limited
Mill Enterprise Hub

Nitaunas saites cel$

Drogheda

A92 CD3D

Co Louth

Irija

Talrunis +353 12654985

Fakss +44 (0) 1903 751 470
E-pasts i.d: Pharma-ra@rayner.com

Razotajs

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

Niderlande

Lai iegtitu papildu informaciju par §Tm zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieku:

Si lietoSanas instrukeija pedejo reizi parskatita
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Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Lai Omidria sagatavotu intraokularai skaloSanai, 4,0 ml (1 flakona saturs) Omidria koncentrata
$kiduma pagatavosanai atSkaidiet ar 500 ml standarta oftalmologisku skalo$anas skidumu.

Jaievero $adas instrukcijas:

- flakons vizuali japarbauda, vai taja nav redzamu dalinu. Drikst lietot tikai dzidru, bezkrasainu lidz
nedaudz dzeltenu koncentratu Skiduma pagatavosanai bez redzamam dalinam;

- ar aseptisku metodi, izmantojot atbilstoSu sterilu adatu, atvelciet 4,0 ml koncentrata Skiduma
pagatavoSanai;

- 500 ml maisa/pudel@ ar skaloSanas skidumu jainjic€ 4,0 ml koncentrata skiduma pagatavosanai;

- maisu/pudeli uzmanigi jaapgriez, lai $kidumu sajauktu; skidums jaizlieto 6 stundu laika pec
sagatavosanas;

- maiss/pudele vizuali japarbauda, vai taja nav redzamu dalinu. Drikst lietot tikai dzidru,
bezkrasainu I1dz nedaudz dzeltenu skidumu bez redzamam dalinam;

- sagatavotajam skaloSanas $kidumam nedrikst pievienot citas zales.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.
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