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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Yellox
bromfenak

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajacego (EPAR)
dotyczacego produktu Yellox. Wyjasnia, jak Agencja ocenita lek w celu przyjecia zalecen w sprawie
przyznania pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu w UE oraz warunkéw jego stosowania.
Jego celem nie jest zapewnienie praktycznej porady dotyczacej stosowania produktu Yellox.

W celu uzyskania praktycznych informacji na temat stosowania leku Yellox nalezy zapoznac sie z ulotka
dla pacjenta badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Co to jest produkt Yellox i w jakim celu sie go stosuje?

Yellox jest lekiem stosowanym w leczeniu u dorostych pooperacyjnego zapalenia gatki ocznej po
zabiegu usuniecia za¢my (zmetnienie soczewki).

Yellox zawiera substancje czynng bromfenak.
Jak stosowac produkt Yellox?

Yellox jest dostepny w postaci roztworu kropli do oczu; zalecana dawka wynosi jedng krople do
leczonego oka (leczonych oczu) dwa razy na dobe. Leczenie zaczyna sie od dnia nastepujacego po dniu
po operacji za¢my i jest kontynuowane przez dwa tygodnie.

W przypadku stosowania wiecej niz jednego okulistycznego produktu leczniczego nalezy je stosowac w
odstepach co najmniej 5 minut.

Lek wydaje sie wytgcznie z przepisu lekarza. Wiecej informacji znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Jak dziata produkt Yellox?

Substancja czynna leku Yellox, bromfenak, jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ). Jego
dziatanie polega na blokowaniu enzymu okreslanego jako cyklooksygenaza, ktory uczestniczy w
wytwarzaniu prostaglandyn — substancji biorgcych udziat w procesie zapalnym. Zmniejszajac produkcje
prostaglandyn w oku, lek Yellox zmniejsza stan zapalny wywotany przez operacje oka.
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Jakie korzysci ze stosowania produktu Yellox zaobserwowano w
badaniach?

W dwoch badaniach gtéwnych z udziatem 527 pacjentéw, ktérych poddano operacji zacmy
stwierdzono, ze lek Yellox jest skuteczniejszy niz placebo (leczenie pozorowane) w tagodzeniu
zapalenia w oku w nastepstwie operacji zacmy. W obu badaniach gtéwnym kryterium oceny
skutecznosci leczenia byta liczba pacjentéw, u ktérych po dwdch tygodniach nie byto oznak zapalenia.
W jednym badaniu u 66% (104 ze 158) pacjentéw leczonych produktem Yellox nie byto oznak
zapalenia po dwoch tygodniach w poréwnaniu z 48% (35 z 73) pacjentdw otrzymujacych placebo. W
drugim badaniu dane liczbowe wynosity: 63% (124 z 198) dla pacjentéw leczonych produktem Yellox i
40% (39 z 98) dla pacjentéw leczonych placebo.

Jakie ryzyko wiaze sie ze stosowaniem produktu Yellox?

Najczestsze dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Yellox to nieprawidtowe odczucia
dotyczace oka (0,5%), tagodna lub umiarkowana nadzerka rogowki (przezroczysta warstwa
wystepujaca w przedniej czesci oka,) (0,4%), swiad (swedzenie) oka (0,4%), bdl oka (0,3%) i
zaczerwienienie oka (0,3%). Petny wykaz dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem leku
Yellox znajduje sie w ulotce dla pacjenta.

Leku Yellox nie wolno stosowac u 0so6b, u ktérych wystepuje nadwrazliwos$é (alergia) na bromfenak lub
ktorykolwiek sktadnik leku badz na inne leki z grupy NLPZ. Leku nie wolno stosowac¢ u pacjentow z
atakami astmy, pokrzywki lub ostrego niezytu btony $luzowej nosa (katar) spowodowane
przyjmowaniem kwasu acetylosalicylowego (aspiryna) lub innych NLPZ.

Na jakiej podstawie zatwierdza sie produkt Yellox?

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze korzysci ptynace ze stosowania produktu Yellox przewyzszajg
ryzyko, i zalecita przyznanie pozwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu.

Jakie srodki sa podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i
skutecznego stosowania produktu Yellox?

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Yellox w charakterystyce produktu
leczniczego i ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla personelu
medycznego i pacjentow.

Inne informacje dotyczace produktu Yellox

W dniu 18 maja 2011 r. Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Yellox do
obrotu, wazne w catej Unii Europejskiej.

Petne sprawozdanie EPAR dotyczace produktu Yellox znajduje sie na stronie internetowej Agencji pod
adresem: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. W

celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych leczenia produktem Yellox nalezy zapoznac sie z
ulotka dla pacjenta (takze cze$¢ EPAR) badz skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.
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