PIELIKUMS I

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Yellox 0,9 mg/ml acu pilieni, Skidums

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml skiduma satur 0,9 mg bromfenaka (Bromfenac) (natrija seskvihidrata veida).
Viens piliens satur aptuveni 33 mikrogramus bromfenaka.

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
Katrs mililitrs $kiduma satur 50 mikrogramus benzalkonija hlorida.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA

Acu pilieni, Skidums.

Dzidrs, dzeltens skidums.

pH: 8,0-8,5; osmolalitate: 270-310 mOsmol/kg
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Yellox ir indicéts pieauguSiem pacientiem acu iekaisuma arst€Sanai pec kataraktas ekstrakcijas
operacijas.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

LietoSana pieaugusajiem, ieskaitot gados vecakus cilvékus

Ieteicama deva ir viens piliens Yellox skartaja(s) aci(s) divas reizes diena, sakot no nakamas dienas
pec kataraktas operacijas un turpinot pirmas 2 ned€las p&coperacijas perioda.

Arstnieciba nedrikst ilgt vairak par 2 nedélam, jo drosuma dati par ilgaku laika periodu nav pieejami.

Aknu un nieru darbibas traucg&jumi
Pacientiem ar aknu slimibu vai nieru darbibas traucgjumiem Yellox licto$ana nav pétita.

Pediatriska populacija
Bromfenaka dro$ums un efektivitate pediatrijas pacientiem nav pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids
Okularai lieto$anai.

Ja vienlaikus tiek izmantotas vairak neka vienas zales lokalai lietoSanai acTs, starp lietosanas reizém
jaievero vismaz 5 mintsu intervals.

Lai noverstu pilinataja gala un skiduma infic€Sanos, jacensas nepieskarties acu plakstiniem, apkartgjai
adai vai citam virsmam ar pudelites pilinataja galu.

4.3. Kontrindikacijas



Paaugstinata jutiba pret bromfenaku vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam vai
kadu citu nesteroido pretiekaisuma lidzekli (NSPIL).
Yellox ir kontrindic@ts pacientiem, kuriem acetilsalicilskabe vai citas zales ar prostaglandina sintetazi

4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Visi lokali lietojamie NSPIL var paléninat vai aizkavet dzisanu, gluzi tapat ka lokali lietojamie
kortikosteroidi. Vienlaiciga NSPIL un lokalo steroidu lieto$ana var paaugstinat dziSanas traucgjumu
risku.

Krusteniska jutiba

Pastav krusteniskas jutibas iespgja pret acetilsalicilskabi, feniletikskabes atvasinajumiem un citiem
NSPIL. S1 iemesla d&l nebiitu vélams arstét cilvekus, kuriem iepriek§ novérota paaugstinata jutiba pret
§im zalem (skatit 4.3.apakSpunkta).

Jutigas personas

Jutigiem pacientiem ilgstoSa lokala NSPIL lietoSana, ieskaitot bromfenaku, var izraisit radzenes
epitélija audu sabrukSanu, planaku radzeni, radzenes eroziju, radzenes ¢lo$anos vai perforaciju. Tas
var apdraud@t redzi. Pacientiem, kuriem novéro radzenes epitélija bojajuma pazimes, nekavgjoties
japartrauc lokala NSPIL lietoSana un ripigi jauzrauga radzenes stavoklis. Riska grupas pacientiem
vienlaiciga NSPIL un kortikosteroidu lietoSana acis var izraisit paaugstinatu blakusparadibu risku
radzeng.

P&cregistracijas pieredze

P&cregistracijas pieredze ar lokali lietojamajiem NSPIL liecina, ka pacientiem ar komplikacijam péc
acs operacijam, radzenes denervaciju, radzenes epitélija defektiem, cukura diab&tu, acs virsmas
slimibam, piem&ram, sausas acs sindromu, reimatoido artritu vai atkartotam acs operacijam 1sa laika
perioda, var bat paaugstinats nevélamo blakusparadibu risks radzeng, kas var apdraud@t redzi. Siem
pacientiem lokali lietojamie NSPIL jaizmanto piesardzigi.

Bijusi zinojumi, ka lokali acTs lietojamie NSPIL var veicinat asinoSanu no acs audiem (ieskaitot
hifému - asinis acs priek$gja kamera) pec acs operacijam. Yellox jalieto piesardzigi, ja pacientiem ir
paaugstinats asinos$anas risks vai vini sanem citas zales, kas var pagarinat asinoSanas laiku.

Retos gadijumos péc Yellox atcelSanas ir noveroti iekaisuma reakcijas uzliesmojumi, piemé&ram,
makulas ttskas veida sakara ar kataraktas operaciju.

Acu infekcija
Lokala pretiekaisuma zalu lietoSana var maskét akiitu acu infekciju.

Kontaktlécu lietosana
Kontaktlecu lietosana tiilit pec kataraktas operacijas nav ieteicama. S1iemesla d€l pacientiem jaiesaka
nelietot kontaktlecas Yellox lietosanas laika.

Paligvielas
Benzalkonija hlorids

Sis zales satur 0,00185 mg benzalkonija hlorida viena piliena, kas atbilst 0,05 mg/ml.
Mikstas kontaktlécas var absorbét benzalkonija hloridu, un tas var mainit kontaktlécu krasu. Pirms $o
zalu lietoSanas pacientam ir jaiznem kontaktlecas, un tas jaievieto atpakal pec 15 minitem.

Bijusi zinojumi, ka benzalkonija hlorids var izraisit acs kairinajumu, sausas acs simptomus, ka art var
bojat asaru slantti un radzenes virsmu. Jalieto piesardzigi pacientiem ar sausas acs sindromu un

pacientiem, kam var biit bojata radzene.

Ilgstosas lietoSanas gadijuma pacienti jauzrauga.



4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas petijumi nav veikti. Nav zinots par mijiedarbibu ar antibakterialajiem acu pilieniem,
kurus lieto acs operacijas del.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriiti

Gritnieciba

Nav adekvatu datu par bromfenaka lietoSanu griitnieceém. P&tTjumi ar dzivniekiem parada reproduktivo
toksicitati (skatit 5.3.apakSpunktu). Potencialais risks cilvékiem nav zinams. Ta ka sievieteém, kuras
nav griitnieces, sist€miska ekspozicija péc Yellox lietosanas ir nieciga, risks gritniecibas laika
uzskatams par mazu.

Tomeér, ta ka ir zinama prostaglandina biosint€zi inhib&joso zalu negativa ietekme uz augla sirds un
asinsrites sistemu (ductus arteriosus priekslaiciga aizverSanas), Yellox lietoSana gritniecibas tre$aja
trimestrT nav ieteicama. Kopuma Yellox lietoSana gritniecibas laika nav ieteicama, ja vien ieguvums
neatsver potencialo risku.

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai bromfenaks vai ta metaboliti izdalas cilveka piena. Pefjumi ar dzivniekiem uzradijusi
bromfenaka izdaliSanos piena zurkam péc loti lielam peroralam devam (skatit 5.3.apakSpunktu). Ta ka
bromfenaka sistemiska iedarbiba uz sievieti, kas baro bérnu ar kriiti, ir nenozimiga, ictekme uz
jaundzimusSajiem/zidainiem, kas baroti ar krtiti, nav paredzama. Yellox lietoSana baroSanas ar kriiti
laika ir atlauta.

Fertilitate

Petijumos ar dzivniekiem netika novérota bromfenaka ietekme uz fertilitati. Turklat bromfenaka
sisteémiska ekspozicija ir nieciga; §1 iemesla d€l nav nepiecieSami griitniecibas testi vai kontracepcijas
pasakumi.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Yellox var nedaudz ietekmét sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. P&c iepilinasanas
var biit parejosa redzes miglo$anas. Ja pec iepilinaSanas verojama redzes migloSanas, pacientiem
jaiesaka atturgties no transportlidzeklu vadiSanas vai mehanismu apkalposanas, 11dz nav atjaunojusies
skaidra redze.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Izanalizgjot pieejamos klmiskos datus, 3,4% pacientu noveroja vienu vai vairakas nelabvéligas
blakusparadibas. Kopuma visbiezak sastopamas vai svarigakas nelabveligas reakcijas petijumos bija
neparasta sajiita aci (0,5%), radzenes erozija (viegli vai mereni izteikta) (0,4%), nieze act (0,4%),
sapes act (0,3%) un acs apsartums (0,3%). Nelabvéligas reakcijas radzené tika noverotas tikai Japanas
populacija. Izstasanas no petijuma blakusparadibu dél notika reti - kopuma tikai 8 (0,8%) pacienti
priekslaicigi partrauca arste€Sanu un dalibu pétijuma. No tiem 3 (0,3%) pacientiem bija viegli izteikta
radzenes erozija, 2 (0,2%) pacientiem véroja plakstinu tiisku un vél bija pa 1 (0,1%) pacientam ar
stidzibam par neparastu sajitu aci, radzenes tusku vai niezi acT.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak noraditas nevélamas blakusparadibas klasificétas, sekojot Sadam iedalijumam: Joti biezi (>1/10),
biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1000 Iidz <1/100), reti (>1/10 000 lidz <1/1000) vai loti reti
(<1/10 000). Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

Saja tabula noraditas nevélamas blakusparadibas saskana ar organu sistému klasifikaciju un
sastopamibas bieZzumu.



MedDRA organu Sastopamibas Nevelamas blakusparadibas
sistemu klasifikacijas bieZums
datubaze

Acu bojajumi Retak Samazinats redzes asums
Hemoragiska retinopatija
Radzenes epitelija defekts**
Radzenes erozija (vieglas vai merenas pakapes)
Radzenes epitelija bojajums
Radzenes tiiska

Tiklenes eksudati

Sapes act

Acs plakstina asino$ana
Redzes miglosanas
Fotofobija

Acs plakstina tiiska
Izdalijumi no acs

Nieze act

Acs kairinajums

Acs apsartums
Konjunktivas hiperémija
Neparasta sajiita act
Diskomforta sajiita act

Reti Radzenes perforacija*

Radzenes cula*

Radzenes erozija, smagas pakapes™
Skleras malacija*

Radzenes infiltrati*

Radzenes bojajums*

Radzenes réta*

Elposanas sisteémas Retak Deguna asinoSana
trauc€jumi, krasu kurvja Klepus
un videnes slimibas Deguna blakusdobuma drenaza

Reti Astma*

Vispargji traucgumi un Retak Sejas tliska
reakcijas ievadiSanas
vieta

*Nopietni zinojumi no p&cregistracijas pieredzes vairak neka 20 miljoniem pacientu
** Noverots, lietojot devas Cetras reizes diena

Pacientiem, kuriem novero radzenes epit€lija bojajuma pazimes, nekavejoties jaiesaka partraukt
Yellox lietoSana un riipigi jauzrauga radzenes stavoklis (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

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

4.9. Pardozésana


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

Netika konstat&tas mediciniski nozimigas patologijas vai nevélamas blakusparadibas 28 dienas ievadot
divus pilienus 2mg/ml skiduma Cetras reizes diena. Nejausi ievadot vairak neka vienu pilienu nav
sagaidamas palielinatas vietgja rakstura reakcijas, jo liekais zalu daudzums izskalosies no acs
konjunktivas ierobezotas uzsiikSanas sp&jas del.

Nejausas iekskigas ievadiSanas rezultata nav paredzams praktiski nekads nevélamu blakusparadibu
attistibas risks. Norijot 5 ml pudelites saturu, tiek ienemta bromfenaka deva, mazaka par 5 mg, kas ir
30 reizes mazak, neka patlaban lietojamas bromfenaka dienas devas iekskigi lietojamam zalu formam.
Ja Yellox nejausi lietots perorali, jalieto daudz skidruma, lai atSkaidttu zales.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: oftalmologiskie lidzekli, pretiekaisuma lidzekli, nesteroidi pretickaisuma
lidzekli , ATK kods: SO1BC11

Darbibas mehanisms

Bromfenaks ir nesteroids pretiekaisuma Iidzeklis (NSPIL) ar pretiekaisuma aktivitati, kas
izskaidrojama ar sp&ju blok&t prostaglandina sint€zi, primari inhib&jot ciklooksigenazi-2 (COX-2).
Ciklooksigenazes-1 (COX-1) inhibicija ir maz izteikta.

In vitro bromfenaks inhib&ja prostaglandinu sintezi truSa varaviksnenes ciliaraja kermeni. 1C50-
vertibas bromfenakam (1,1 uM) bija mazakas neka indometacinam (4,2 uM) un pranoprofenam
(11,9 uM)

Bromfenaks 0,02%, 0,05%, 0,1% un 0,2% koncentracija inhib&ja gandriz visas acu iekaisuma pazimes
eksperimentala uveita modeli truSiem.

Klmiska efektivitate

Yellox kliniska dro§iba un efektivitate tika izvertéta divos II fazes daudzcentru, randomizetos,
dubultaklos, paral€lu grupu pétijumos Japana un divos III fazes daudzcentru, randomizetos (2:1),
dubultaklos, paral€lu grupu, placebo kontrol&tos pétijumos ASV, lietojot zales divas reizes diena acu
ickaisuma arstéSanai pec kataraktas operacijas. Sajos pétijumos viela pirmo reizi tika lietota aptuveni
24 stundas péc kataraktas operacijas un arstéSana turpinajas Iidz 14 dienam. Arstesanas efekta
novertesanas periods ilga Iidz 29 dienam.

Proporcionali ievérojami liclakam pacientu skaitam Yellox lietotaju grupa noveroja pilnigu
atbrivo$anos no acs iekaisuma 15. pétfjuma diena, salidzinot ar placebo grupu (p<0,0001) - 64,0% pret
43,3%. Starp Yellox lietotajiem noveroja ievérojami mazak $tinu un zemaku proteinu Itmeni acs
prieksgja kamera pirmajas 2 ned€las pec operacijas (85,1% pacientu proteinu Iimenis saskana ar
vertgjuma skalu <1), salidzinot ar placebo grupu (52%). AtSkiriba atveselosanas atruma pec ieckaisuma
paradijas jau 3. diena.

Liela, labi kontroléta petijjuma, kas notika Japana, Yellox izradijas tikpat efektivs ka pranoproféna
Skidums acim..

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus par Yellox lietosanu visas
pediatriskas populacijas apakSgrupas postoperativa acu iekaisuma arstésanai (informaciju par lietoSanu
pediatriskaja populacija skatit 4.2. apakspunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzstikSanas

Bromfenaks efektivi uzsiicas caur radzeni kataraktas pacientiem: P&c vienas devas vidgja pika
koncentracija acs iek$&ja skidruma bija 79+68 ng/ml 150-180 miniites pec devas sanemsanas. Vielas
koncentracija acs iek$&ja skidruma bija nosakama 12 stundas, un Iidz pat 24 stundam bija iesp&jams
noteikt vielas [imeni nozimigos acs audos, ieskaitot tikleni. Peéc bromfenaka acu pilienu lietosanas
divas reizes diena ta koncentracija plazma nebija nsakama.



Izkliede

Bromfenakam raksturiga augsta saistiSanas sp&ja ar plazmas protetniem. /n vitro 99,8% piesaistijas
protetniem cilvéka plazma.

In vitro netika novérota biologiski nozimiga bromfenaka saisti$anas ar melaninu.

Pétfjumi ar truSiem, izmantojot radioaktivi iezim&tu bromfenaku, rada, ka augstaka §1s vielas
koncentracija pec lokalas lietosanas veérojama radzeng, pec tam konjunktiva un acs ieksgja skidruma.
L&ca un stiklveida kermeni atrodama vielas koncentracija ir zema.

Biotransformacija

In vitro petijumi liecina, ka bromfenaks galvenokart metabolizgjas CYP2C9 enzimu sistema, kas nav
atrodama ne varaviksnenes ciliaraja kerment, ne tikleng&/dzisleng, un §1 enzima Itmenis radzeng ir
mazaks par 1%, salidzinot ar ta [imeni aknas.

P&c peroralas lietoSanas pieaugusajiem plazma atrodams galvenokart neizmainits sakotngjais
savienojums. Identificéti vairaki konjugéti un nekonjugéti metaboliti, bet galvenais metabolits urina ir
laktams.

Eliminacija

P&c lietosanas acTs bromfenaka eliminacijas pusperiods acs ieksgja Skidruma ir 1,4 h, kas liecina par
strauju eliminaciju.

P&c 14C-bromfenaka peroralas uznemsanas veseliem brivpratigajiem noveroja radioaktivas vielas
ekskréciju galvenokart caur nierém - apméram 82% devas izdalijas urina, bet féces izdalijas aptuveni
13% devas.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegttie dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iespgjamu kancerogenitati neliecina par 1pasu risku cilvekam.0,9 mg/kg/diena,
lietojot zurkam perorali (900 reizu parsniedz ieteicamo devu lietoSanai acis), izraisTja embrija un augla
mirstibu, palielinaja neonatalo mirstibu un mazinaja postnatalo augsanu. Griisnam tru$u matit€m pec
peroralas devas 7,5 mg/kg/diena (7500 reizu parsniedz ieteicamo devu lietosanai acis) biezak veroja
embrija zudumu péc implantacijas (skatit 4.6. apak$punktu).

P&tfjumi ar dzivniekiem uzradijusi bromfenaka izdaliSanos kriits piena, lietojot perorali 2,35 mg/kg
deva, kas 2350 reizu parsniedz ieteicamo devu lietoSanai acis. P&c lietoSanas acis zalu Iimenis plazma
nebija nosakams (skatit 5.2. apakSpunktu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Borskabe

Boraks

Natrija sulfits, bezadens (E221)
Tiloksapols

Povidons (K30)

Benzalkonija hlorids

Dinatrija edetats

Udens injekcijam

Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)

6.2. Nesaderiba
Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks



2 gadi
P&c pirmas atverSanas: 4 nedglas.

6.4. IpaSi uzglaba$anas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Pacientiem jarekomendg€ uzglabat pudeliti ciesi noslégu, ja zales netiek lietotas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

5 ml skiduma polietiléna saspiezama pudelite ar pilinataja galu un uzskriivéjamu polietiléna vacinu.
Iepakojuma ir 1 pudelite.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos
Nav 1pasu prasibu.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilsto$i vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/11/692/001

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 18.05.2011

P&dgjas parregistracijas datums: 11.01.2016

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras majas lapa
http://www.ema.europa.cu



http://www.ema.europa.eu/

PIELIKUMS II
RAZOTAJS, KURS 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



A.  RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Vacija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

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

D. NpSACiJUMI 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.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo pasi 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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PIELIKUMS III

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

KASTITE VIENA 5 ML PUDELITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Yellox 0,9 mg/ml acu pilieni, Skidums
bromfenac

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

1 mililitrs $kiduma satur 0,9 mg bromfenaka (natrija seskvihidrata veida).
Viens piliens satur aptuveni 33 mikrogramus bromfenaka.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Borskabe, boraks, beziidens natrija sulfits (E221), tiloksapols, povidons, dinatrija edetats,
benzalkonija hlorids (sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija), iidens injekcijam,
natrija hidroksids (pH pielagoSanai)

4. ZALU FORMA UN SATURS

acu pilieni, Skidums
1x5 ml

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Okularai lietoSanai.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Izniciniet neizlietoto saturu 4 ned€las pec pirmas atverSanas reizes.
Atverts:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNTQINOT NEIZLIETVOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irija

12. REGISTRACIJAS NUMURS

EU/1/11/692/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Yellox

| 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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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PUDELES ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Yellox 0,9 mg/ml acu pilieni, Skidums
bromfenac
Okularai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

5 ml

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

Yellox 0,9 mg/ml acu pilieni, $kidums
Bromfenac

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja $iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Yellox un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Yellox lietosanas
Ka lietot Yellox

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Yellox

Iepakojuma saturs un cita informacija

SR CE SR

1. Kas ir Yellox un kadam nolikam to lieto

Yellox satur bromfenaku un pieder medikamentu grupai, ko sauc par nesteroidajiem pretickaisuma
lidzekliem (NSPIL). Tas darbojas, blok&jot noteiktas vielas, kas iesaistitas acs iekaisuma izraisiSana.

Yellox lieto acs iekaisuma arsteéSanai pec kataraktas operacijas pieaugusajiem.

2. Kas Jums jazina pirms Yellox lieto§anas

Nelietojiet Yellox $§ados gadijumos

- ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret bromfenaku vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu
sastavdalu.

- ja Jums bijusas astmas I€kmes, alergijas reakcijas uz adas vai akiits deguna glotadas ickaisums
citu NSPIL lietosanas laika. NSPIL pieméri: acetilsalicilskabe, ibuproféns, ketoprofens,
diklofenaks.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu

- ja Jus lietojat lokalos steroidus (piem&ram, kortizonu), jo vienlaiciga lietoSana var izraisit
nevélamas blakusparadibas.

- ja Jums ir asinoSanas problémas (piemé&ram, hemofilija) tagad vai bijusas pagatne, vai ar1 Jis
lietojat citas zales, kas var pagarinat asinoSanas laiku (piem., varfarinu, klopidogrelu,
acetilsalicilskabi).

- ja Jums ir acu problémas (piem&ram, sausas acs sindroms, radzenes problémas).

- ja Jums ir diabg&ts.

- ja Jums ir reimatoidais artrits.

- ja Jums tiek veikta atkartota acs operacija 1sa laika perioda.

P&c kataraktas operacijas nav ieteicams valkat kontaktleécas. Tap&c nevalkajiet kontaktlecas, kamer
lietojat Yellox.

Bérni un pusaudzi
Yellox nav ieteicams lietot b&rniem un pusaudziem.

17



Citas zales un Yellox
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varetu
lietot.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms Yellox lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Yellox lietoSana tris pedgjos griitniecibas ménesos nav ieteicama. Arsts var izrakstit §is zales
gritniecibas laika, ja paredzamais ieguvums matei atsver iesp&jamo risku be&rnam.

Yellox var izrakstit sievietém, kuras baro bérnu ar krati, un tam nav bitiskas ietekmes uz fertilitati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

P&c So acu pilienu lieto$anas 1su laika periodu varétu biit novérojama redzes miglo$anas. Ja péc
iepilinaSanas vérojama redzes migloSanas, nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus,
11dz nav atjaunojusies skaidra redze.

Yellox satur benzalkonija hloridu

Sis zales satur 0,00185 mg benzalkonija hlorida viena piliena, kas atbilst 0,05 mg/ml.

Mikstas kontaktleécas var absorbét benzalkonija hloridu, un tas var mainit kontaktlécu krasu. Pirms So
zalu lietoSanas Jums ir jaiznem kontaktl€cas, un tas jaievieto atpakal pec 15 miniiteém.

Benzalkonija hlorids var izraisit acu kairinajumu, it Tpasi, ja Jums ir sausas acis vai radzenes
(caurspidigs slanis acs priekseja dala) bojajumi. Ja p&c So zalu lietoSanas Jums ir neparastas sajiitas
acts, durstiSanas sajiita vai sapes acis, konsult&jieties ar savu arstu.

3. Ka lietot Yellox

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam.

Devas

Ieteicama deva ir viens Yellox piliens skartaja(s) aci(s) divas reizes diena (no rita un vakara).
Nelietojiet vairak par vienu pilienu skartaja(s) aci(s) 2 reizes diena.

Saciet lietot pilienus nakamaja diena péc kataraktas operacijas.

IevadiSanas veids
Yellox ir paredzgts okularai lietosanai

- Nomazgajiet rokas pirms acu pilienu lietosanas.

- Ienemiet &rtu un stabilu kermena stavokli.

- Noskriivgjiet pudelites vacinu.

- Versiet pudeliti uz leju, turot to starp 1kski un pargjiem pirkstiem.

- Pavelciet apaksgjo plakstinu uz leju ar tiru pirkstu.

- Pietuviniet pudelites galu acij.

- Nepieskarieties acij vai acu plakstinam, apkart&jai adai vai citam virsmam ar pilinataja galu.
- Talit pec lietoSanas ciesi aizskriivgjiet pudelites vacinu.

- Turiet pudeliti cieSi aizvertu, kad ta netiek lietota.

Ja Jus lietojat v&l kadus citus acu pilienus, ievérojiet vismaz piecu mintisu pauzi starp Yellox un citu
acu pilienu lietoSanu.

Arste3anas ilgums
Turpiniet lietot pilienus pirmas 2 nedglas p&c operacijas. Nelietojiet Yellox ilgak par 2 nedelam.

Ja esat lietojis Yellox vairak neka noteikts
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Izskalojiet aci ar siltu tideni. Nepiliniet aci vairak pilienu, 1idz nav pienacis laiks Jisu parastajai devai.
Ja Yellox nejausi norits, jauznem skidrums (piemé&ram, glaze tidens vai cita $kidruma), lai noskalotu
leja iedzertas zales.

Ja esat aizmirsis lietot Yellox

Lietojiet vienu zalu devu, tiklidz atceraties par aizmirsto devu. Ja gandriz jau pienacis laiks nakamajai
devai, izlaidiet aizmirsto devu. Turpiniet zalu lietoSanu, ka ieplanots. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jiis partraucat lietot Yellox
Nepartrauciet Yellox lietoSanu bez konsultacijas ar savu arstu.

Retos gadijumos p&c Yellox atcel$anas ir noveroti iekaisuma reakcijas uzliesmojumi, piemeram,
tiklenes pietikuma veida sakara ar kataraktas operaciju

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Ja nedgla pec arstniecibas izbeigsanas jiisu redze pasliktinas vai kliist miglaina, nekavgjoties sazinieties
ar arstu.

Ja acu pilienu lietoSanas laika jiis pamanat kadas no zemak min&tajam blakusparadibam, nekavgjoties
konsultgjieties ar savu arstu:

Retak sastopamas blakusparadibas (var ietekmét lidz 1 no 100 lietotajiem)

Sveskermena sajlita act, acs apsartums un iekaisums, acs prieksgjas virsmas bojajums un iekaisums,
izdalijumi no acs, nieze, kairinajums vai sapes aci, acs plakstina tiiska vai asinoSana, redzes traucg€jumi
iekaisuma dg]. Peldosi vai kustigi plankumi acu prieksa vai redzes pasliktinasanas, kas var liecinat par
asinoSanu acs aizmuguré (tiklen€) vai tiklenes bojajumu, diskomforta sajiita aci, pastiprinata jttiba
pret gaismu, redzes pasliktinaSanas vai migloSanas, sejas tiiska, klepus, asinoSana no deguna vai
iesnas.

Reti sastopamas blakusparadibas (var ietekmét Iidz 1 no 1000 lietotajiem)

Acs prieks$gjas virsmas bojajums, acs apsartums, astma.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arT tiesi, izmantojot V pielikuma min€to nacionalas zinosanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodro$inat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Yellox

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pudeles un kastites pec ,,EXP” .
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Lai noverstu infic€Sanos, izmetiet pudeliti 4 ned€las pec pirmas atverSanas reizes, pat ja tur vel ir
palicis Skidums.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Uzrakstiet atvérSanas datumu uz kastites etiketes tam atvelétaja vieta.

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 Yellox satur

- Aktiva viela ir bromfenaks. Viens ml §kiduma satur 0,9 mg bromfenaka (natrija seskvihidrata
veida). Viens piliens satur aptuveni 33 mikrogramus bromfenaka.

- Citas sastavdalas ir: borskabe, boraks, beztidens natrija sulfits (E221), benzalkonija hlorids
(skatit 2.punktu), tiloksapols, povidons (K30), dinatrija edetats, idens injekcijam, natrija
hidroksids (lai saglabatu normalu skabes limeni).

Yellox arejais izskats un iepakojums
Yellox ir dzidrs, dzeltens Skidrums (8kidums) iepakojuma pa vienai 5 ml plastmasas pudelitei ar
uzskriivejamu vacinu.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irija

RazZotajs

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

Vacija

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras majas lapa
http://www.ema.europa.eu.
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