ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml concentrado para solu¢do para irrigacao intraocular

2. COMPOSI(;AO QUALITATIVAE QUANTITATIVA

Cada 4 ml de concentrado para solugdo no frasco para injetaveis contém cloridrato de fenilefrina, o
equivalente a 40,6 mg (10,2 mg/ml) de fenilefrina, e cetorolac trometamol, o equivalente a 11,5 mg
(2,88 mg/ml) de cetorolac.

Ap0s a diluicdo em 500 ml de solucéo de irrigacdo, a solucdo contém 0,081 mg/ml de fenilefrina e
0,023 mg/ml de cetorolac.

Lista completa de excipientes, ver sec¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Concentrado para solucdo para irrigacdo intraocular.

Solucéo transparente, incolor a ligeiramente amarela, com um pH: 6,3+ 0,3.

4. INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Indicacdes terapéuticas

O Omidria esta indicado em adultos para a manuten¢do da midriase intraoperatoria, prevencao da
miose intraoperatoria e redugdo da dor ocular aguda pds-operatdria na cirurgia de substituicdo do
cristalino intraocular.

4.2 Posologia e modo de administracgéo

O Omidria deve ser administrado em ambiente cirurgico controlado por um cirurgido oftalmolégico
qualificado e com experiéncia na cirurgia de substituicdo do cristalino por lente intraocular.

Posologia

A dose recomendada é de 4,0 ml de Omidria concentrado para solugdo diluidos em 500 ml de solugdo de
irrigacdo, administrada por irrigagdo intraocular no olho afetado durante a cirurgia.

Para instrucfes acerca da diluicdo do medicamento antes da administracdo, ver seccao 6.6.

Populacdes especiais

Idosos
A populacéo idosa foi investigada em estudos clinicos. Nao é necessario qualquer ajuste da dose.

Compromisso renal ou hepético

N&o foram efetuados estudos formais com o Omidria em doentes com insuficiéncia renal ou hepatica.
N&o se preveem ajustes da dose ou consideracdes especiais nos doentes com insuficiéncia renal ou
hepética (ver sec¢do 5.2).

Populacéo pediatrica
A seguranca e eficacia de Omidria em criangas com idade inferior a 18 anos ndo foram estabelecidas.
N&o existem dados disponiveis.
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Modo de administracdo

Uso intraocular (apos diluigéo).

Apenas para uma Unica utilizacao.

O Omidria ndo foi avaliado na auséncia de agentes midriaticos e anestésicos pré-operatérios
convencionais. Antibidticos, anestésicos, corticosteroides, agentes midriaticos e colirios anti-
inflamatorios ndo esteroides (AINE) pré-operatérios podem ser administrados a critério do
oftalmologista responsavel.

Antes da administragdo do medicamento

O Omidria tem de ser diluido em 500 ml de solucéo de irrigagdo antes da utilizacdo. Para instrucoes
de diluicdo, ver sec¢éo 6.6.

A solucdo de irrigacdo contendo Omidria destina-se a ser utilizada durante a intervencdo cirdrgica da
mesma forma que a solucéo de irrigagcdo convencional seria utilizada.

4.3 Contraindicacdes

Hipersensibilidade as substancias ativas ou a qualquer um dos excipientes mencionados na seccao 6.1.
Doentes com glaucoma de angulo fechado.

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizacéo

Este medicamento tem de ser diluido antes do uso intraocular.

O Omidria esta indicado para adi¢do a solucao de irrigacdo utilizada apenas durante os procedimentos
de substitui¢do do cristalino intraocular.

O Omidria ndo esté indicado para um uso nao diluido, injecdo intravitrea, uso oftalmico topico geral
Ou uso sistémico ndo ocular.

A seguranca e a eficacia do Omidria ndo foram avaliadas em doentes com antecedentes de uveite,
traumatismo da iris ou uso de antagonistas adrenérgicos alfa.

As seguintes adverténcias e precaucdes relacionadas com a utilizacdo oftalmica tdpica de fenilefrina e
cetorolac devem ser tidas em conta com a utilizagdo do Omidria:

Reacdes cardiovasculares

Surgiram notificacGes de reagdes cardiovasculares graves, incluindo arritmias ventriculares e enfartes
do miocéardio, em doentes a utilizarem fenilefrina oftdlmica. Geralmente, estes episddios, alguns fatais,
ocorreram em doentes com doencas cardiovasculares pré-existentes.

Foram notificadas elevagdes significativas da tensdo arterial apds a instilagéo de fenilefrina topica

ocular. A exposicao sistémica prevista € minima e transitéria. No entanto, é necessario cuidado no

tratamento de doentes com hipertensdo fracamente controlada. O risco de elevacdo da tensdo arterial
pode aumentar nos doentes que necessitam de cirurgia prolongada.

O hipertiroidismo e a doenca cardiovascular instavel devem ser tratados antes da cirurgia.

Sensibilidade cruzada

Existe um potencial para sensibilidade cruzada com &cido acetilsalicilico, derivados de acido
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fenilacético e outros AINE. Ha registo de notificacbes de broncospasmo ou exacerbagdo de asma
associados a utilizagdo da solucéo oftalmica de cetorolac em doentes com hipersensibilidade
conhecida ao cido acetilsalicilico/AINE ou historial médico anterior de asma. Por conseguinte, a
utilizacdo do Omidria deve ser feita com cuidado em individuos que, previamente, apresentaram
sensibilidades a estas substancias ativas.

E conhecida a ocorréncia de reagdes cardiovasculares e de reacdes de sensibilidade cruzada com a
utilizacdo oftalmica tdpica de fenilefrina e de cetorolac, quando utilizados em monoterapia com
concentracdes mais elevadas do que as presentes em Omidria.

A utilizagdo do Omidria durante a cirurgia de substituicdo do cristalino intraocular pode afetar
temporariamente a visdo. (Ver seccédo 4.7).

45 InteracBGes medicamentosas e outras formas de interacao
Né&o foram realizados estudos de interacéo.

As interacBes metabélicas intraoculares sdo improvaveis porque a fenilefrina e o cetorolac sdo
removidos da cAmara anterior por irrigagdo durante a intervencdo cirdrgica e pela circulacdo normal de
humor aquoso no pds-operatorio. A magnitude do efeito midridtico do Omidria pode sofrer uma
alteracdo em doentes que recebem de forma concomitante medicamentos que podem afetar o tamanho
da pupila, como opioides (mio6ticos) ou anti-histaminicos ndo sedativos (midriaticos).

A utilizagdo concomitante de fenilefrina e atropina pode reforcar o efeito hipertensor e induzir
taquicardia em alguns doentes. A fenilefrina pode potenciar os efeitos depressivos cardiovasculares de
alguns medicamentos anestésicos inalaveis. Num estudo farmacocinético que avaliou o0 Omidria, a
exposicéo sistémica tanto a fenilefrina como ao cetorolac foi minima e transitoria. Por conseguinte,
ndo se prevé qualquer tipo de interagéo.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Mulheres com potencial para engravidar

O Omidria ndo é recomendado em mulheres com potencial para engravidar que ndo utilizam métodos
contracetivos.

Gravidez

A quantidade de dados sobre a utilizacdo de cloridrato de fenilefrina e/ou cetorolac trometamol em
mulheres gravidas é limitada ou inexistente. Omidria ndo é recomendado durante a gravidez.

Amamentacéo

Desconhece-se se a fenilefrina é excretada no leite humano. O cetorolac é excretado no leite humano
apos a administracdo sistémica. Nao pode ser excluido qualquer risco para os recém-
nascidos/lactentes. Omidria ndo deve ser utilizado durante a amamentacéao.

Fertilidade

A guantidade de dados decorrentes do uso de cloridrato de fenilefrina e/ou de cetorolac trometamol
na fertilidade dos seres humanos € limitada ou inexistente.

4.7  Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

Os efeitos de Omidria sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo consideraveis. Na
medida em que a visdo pode ser temporariamente afetada na sequéncia da substituicao do cristalino
intraocular em doentes que recebem o Omidria, estes devem ser informados de que nao podem
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conduzir ou utilizar maquinas enquanto a visdo nao ficar nitida. Ver sec¢do 4.8 para pormenores
adicionais relativamente a possiveis disturbios visuais.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de sequranca

O perfil de seguranca do Omidria baseia-se em dados de 459 doentes adultos recolhidos durante o
desenvolvimento clinico e obtidos em estudos controlados e aleatorizados. As rea¢des adversas
notificadas nos doentes a receberem o Omidria foram os tipicos achados pés-operatorios, a maioria de
intensidade ligeira a moderada, e desapareceram sem intervencdo ou quaisquer efeitos residuais. As
reacBes adversas notificadas com mais frequéncia foram dor ocular (4,8%), inflamacgdo da cdmara
anterior (3,9%), hiperémia conjuntival (2,2%), fotofobia (1,7%), edema da cornea (1,3%) e inflamagéao
(1,3%). Cada um destes achados foi notificado com uma frequéncia semelhantes nos doentes a
receberem placebo.

Apos a exposicao pos-comercializagdo a Omidria, principalmente nos Estados Unidos da América
(EUA), tém havido muito poucas suspeitas de reagdes adversas. As reacbes adversas mais frequentes
sd0 um pequeno numero de casos de edema da cdrnea, na sua maioria ndo graves e autolimitantes. O
perfil de segurancga global de Omidria no mercado € semelhante ao da experiéncia de estudos clinicos
com este medicamento.

Resumo tabelado de reacdes adversas

A frequéncia das reagdes adversas ¢ definida do seguinte modo: muito frequentes (> 1/10); frequentes
(> 1/100, < 1/10); pouco frequentes (> 1/1000, < 1/100); raras (> 1/10 000, < 1/1000); muito raras
(< 1/10 000); desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

Classes de sistemas de 6rgdos | Frequentes Pouco frequentes
Doencas do sistema nervoso Dor de cabega.
Afecbes oculares Dor ocular; Desconforto ocular;
Inflamacéo da Inflamacéo ocular;
cdmara anterior; Irritacdo ocular;
Hiperémia conjuntival; | Edema conjuntival;
Edema da cornea; Disturbio da cornea;
Fotofobia; Midriase;
Visdo turva;

Acuidade visual reduzida;
Flocos vitreos;

Prurido ocular;

Dor na pélpebra;

Sensacao de corpo estranho nos
olhos;

Sensacdo de encandeamento;
Aumento da pressdo intraocular.
Doencas gastrointestinais Néauseas.

Perturbacges gerais e Inflamacdo. Dor.
alteracdes no local de
administracao

Descricao de reacdes adversas especificas

Reac0es cardiovasculares e reactes de sensibilidade cruzada sdo reacGes adversas conhecidas
associadas a utilizacdo oftalmica tépica de fenilefrina e de cetorolac, quando utilizados em monoterapia
com concentragdes mais elevadas do que as presentes em Omidria.



Notificacdo de suspeitas de reacfes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacbes adversas ap6s a autorizagcdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagao continua da relagéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satide que notifiqguem quaisquer suspeitas de reacdes adversas através do sistema
nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V.

49 Sobredosagem

Em caso de inje¢do acidental intracdmara da solugéo concentrada, a cAmara anterior deve ser evacuada
de imediato e irrigada com solugéo de irrigacdo oftalmoldgica convencional.

Uma sobredosagem sistémica de fenilefrina pode causar um aumento rapido da tensdo arterial. Pode
causar igualmente dor de cabeca, ansiedade, nauseas, vomitos e arritmias ventriculares. Em caso de
sobredosagem de fenilefrina, recomenda-se uma inje¢do imediata de um agente bloqueador
adrenérgico beta de acdo rapida, como a fentolamina.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodindmicas

Grupo farmacoterapéutico: medicamentos usados em afeces oculares, simpaticomiméticos excl.
medicamentos usados no tratamento do glaucoma. cddigo ATC: S01FB51

Mecanismo de acdo

A fenilefrina e o cetorolac no Omidria atuam através de diferentes mecanismaos, com o propdsito de
manterem a midriase intraoperatoria, prevenirem a miose intraoperatoria e reduzirem a dor aguda p6s-
operatoria.

A fenilefrina é um agonista do recetor adrenérgico al, e funciona como um agente midriatico por
contracao do musculo radial da iris, dilatando a pupila com pouca ou nenhuma cicloplegia. Ocorre
vasoconstri¢do na circulagdo conjuntival e noutros vasos oculares na medida da extenséo da
exposi¢do ao medicamento.

O cetorolac é um AINE que inibe ambas as enzimas ciclooxigenases (COX1 e COX2), reduzindo a
dor e a inflamacéo por diminuicéo das concentracdes tecidulares de prostaglandinas resultantes de
traumatismo cirargico. Ao inibir a sintese da prostaglandina na sequéncia de uma agressao ocular
cirtrgica ou de uma estimulagdo mecanica direta da iris, o cetorolac pode também contribuir para a
prevencdo da miose cirurgicamente induzida.

Eficacia e sequranca clinicas

A eficécia e a seguranca do Omidria foram avaliadas em dois estudos clinicos de Fase 3, aleatorizados,
multicéntricos, em dupla ocultacéo e controlados por placebo envolvendo 808 doentes adultos
submetidos a substitui¢do do cristalino intraocular. A populacéo incluida nos estudos tinha idades
compreendidas entre os 26 e 0s 90 anos (59% do sexo feminino, 41% do sexo masculino; 80% de raga
caucasiana, 12% de raca negra 8% de outras racas). Dezanove porcento das cataratas eram de grau
nuclear 2 ou 3 do sistema LOCS Il. Cinquenta e trés porcento dos doentes tinham iris castanhas, 28%
tinham iris azuis e 19% tinham iris de outras cores.

Os doentes foram distribuidos aleatoriamente para 0 Omidria ou o placebo (1:1). Todos os doentes
foram tratados com agentes midriaticos e anestésicos tdpicos pre-operatdrios convencionais. O
didmetro da pupila foi medido ao longo da intervencdo cirdrgica. A dor pds-operatoria foi avaliada por
meio de uma escala visual analdgica (VAS - {i>visual analogue scale<i}) de 0 a 100 mm,
administrada pelo préprio.


https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=S01FB&showdescription=no
https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=S01FB&showdescription=no
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Os testes estatisticos da alteracdo relativamente a linha basal em termos de diametro da pupila (mm)
durante a cirurgia foram realizados por meio do teste de Cochran-Mantel-Haenszel (CMH) ajustado
para os estratos de aleatorizagdo. No Estudo 1, a diferenca média ponderada CMH (Omidria — placebo)
na area média sob a curva (AUC) correspondeu a 0,58 mm [intervalo de confianga de 95%: 0,48, 0,68]
(P < 0,0001). No Estudo 2, a diferenca média ponderada CMH (Omidria — placebo) na AUC média
correspondeu a 0,59 mm [intervalo de confianca de 95%: 0,49, 0,69] (P < 0,0001).

A midriase foi mantida nos grupos tratados com o Omidria, ao passo que 0s grupos tratados com o
placebo sofreram uma constri¢éo progressiva da pupila (ver Figura 1).



Figura 1. Alteracao relativamente a linha basal do didmetro intraoperatdrio da pupila (mm)
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Minutos desde a incisao cirurgica inicial

A prevencdo da miose foi confirmada numa analise categdrica. No Estudo 1, apenas 4% dos doentes
no grupo Omidria, em comparagdo com 23% dos doentes no grupo de placebo, apresentaram um
didmetro da pupila < 6 mm no momento da limpeza cortical, e 3% dos doentes no grupo Omidria, em
comparacdo com 28% dos doentes no grupo de placebo, apresentaram uma constri¢ao da pupila
>2,5mm (P <0,0001 em ambos os casos, teste do qui-quadrado). No Estudo 2, apenas 4% dos
doentes no grupo Omidria, em comparagdo com 23% dos doentes no grupo de placebo, apresentaram
um didmetro da pupila < 6 mm no momento da limpeza cortical, e 1% dos doentes no grupo Omidria,
em comparacao com 27% dos doentes no grupo de placebo, tiveram uma constri¢do da pupila
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>2,5mm (P <0,0001, teste do qui-quadrado).

Placebo Omidria
Estudo 1 N=201 N=201
Conjunto da anélise (n) (n=180) (n=184)
Alteracdo da AUC relativamente a linha basal do -0,5 (0,58) 0,1(0,41)
didmetro da pupila (mm) durante a cirurgia (parametro
de avaliacdo final coprimario) [média (DP)]
Diametro < 6 mm em qualquer ocasido 85 (47%) 19 (10%)
Diametro < 6 mm na limpeza cortical 41 (23%) 7 (4%)
> 2,5 mm de constri¢do pupilar 50 (28%) 6 (3%)
Estudo 2 N=204 N=202
Conjunto da analise (n) (n=200) (n=195)
Alteracdo da AUC relativamente a linha basal do -0,5(0,57) 0,1(0,43)
didmetro da pupila (mm) durante a cirurgia (pardmetro
de avaliacdo final coprimario) [média (DP)]
Diametro < 6 mm em qualquer ocasido 76 (38%) 18 (9%)
Diametro < 6 mm na limpeza cortical 46 (23%) 8 (4%)
> 2,5 mm de constri¢do pupilar 53 (27%) 2 (1%)

Foi igualmente demonstrada uma reducéo significativa da dor ocular durante as 10-12 horas iniciais
do pos-operatorio. Os testes estatisticos relativos a dor, conforme determinados pela VAS de
100 mm, foram realizados com um teste CMH ajustado para os estratos de aleatorizacdo. No
Estudo 1, a diferenga média ponderada CMH (Omidria — placebo) na AUC média correspondeu a -
5,20 mm [intervalo de confianga de 95%: -7,31, -3,09] (P< 0,001). No Estudo 2, a diferenca média
ponderada CMH (Omidria — placebo) na AUC média correspondeu a -4,58 mm [intervalo de

confianga de 95%: -6,92, -2,24] (P < 0,001).

Placebo Omidria
Estudo 1 N=201 N=201
Conjunto da anélise (n) (n=201) (n=201)
Pontuacdo VAS da dor ocular as 12 horas AUC 9,2+12,9 4,148,07
(parametro de avaliacéo final coprimério) [média+DP]
Participantes com VAS = 0 em todas as ocasides 28 (14%) 48 (24%)
Participantes com VAS > 40 em qualquer ocasido 30 (15%) 13 (7%)
Estudo 2 N=204 N=202
Conjunto da andlise (n) (n=202) (n=202)
Pontuacdo VAS da dor ocular as 12 horas AUC 8,9+15,19 4,3+8,75
(parametro de avaliacao final coprimério) [média+DP]
Participantes com VAS = 0 em todas as ocasides 41 (20%) 56 (28%)
Participantes com VAS > 40 em qualquer ocasido 27 (13%) 16 (8%)

O exame histoldgico em estudos ndo clinicos de toxicologia demonstrou a auséncia de efeitos

relacionados com o tratamento na cérnea e, nos estudos clinicos com o Omidria, ndo se observaram
efeitos prejudiciais em termos de melhor acuidade visual corrigida (BCVA - {i>best-corrected visual
acuity< i}). Durante os estudos clinicos, ndo se efetuaram contagens das células endoteliais.



Populacdo pediétrica

A Agéncia Europeia de Medicamentos diferiu a obrigacdo de apresentacao dos resultados dos estudos
com o Omidria em um ou mais subgrupos da populagéo pediatrica em intervengdes terapéuticas no
cristalino (ver sec¢do 4.2 para informacao sobre utilizagéo pediéatrica).

5.2  Propriedades farmacocinéticas

Num estudo farmacocinético que avaliou 0 Omidria, a exposi¢ao sistémica tanto a fenilefrina como ao
cetorolac foi minima e transitoria.

Absorcéo

Observaram-se concentragOes plasmaticas detetaveis de fenilefrina em apenas um dos 14 doentes. A
concentracdo maxima observada neste doente correspondeu a 1,7 ng/ml, ocorrendo apés a instilacdo de
gotas topicas de fenilefrina no pré-operatorio e antes da exposicao ao Omidria.

Foram detetadas concentracdes plasmaticas de cetorolac em 11 de um total de 14 doentes. A
concentracdo maxima de cetorolac observada correspondeu a 4,2 ng/ml.

5.3 Dados de seguranca pré-clinica

Dados nao clinicos notificados na literatura para os componentes individuais do Omidria ndo revelam
riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais de farmacologia de seguranca,
toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico, toxicidade reprodutiva e
desenvolvimento.

Realizou-se um estudo de toxicologia de dose Gnica em macacos-de-tarrafe expostos a solugdes de
irrigacdo ocular contendo a associacdo de fenilefrina e cetorolac utilizada durante a cirurgia de
substituicdo do cristalino. Ndo se observaram achados patoldgicos nem reacdes adversas
relacionados com o medicamento com associagdes de fenilefrina e cetorolac na solucéo de irrigacéo
administrada em concentracdes até 7200 uM de fenilefrina e 900 uM de cetorolac. Estas
concentracdes sdo mais de 10 vezes superiores a concentracdo de cada agente clinicamente
administrado em doentes a receberem o Omidria.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Listadosexcipientes

Acido citrico monohidratado

Citrato de sodio dihidratado

Hidroxido de sodio (para ajuste do pH)

Acido cloridrico (para ajuste do pH)

Agua para preparagdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto 0s mencionados na
seccao 6.6.

6.3 Prazo de validade
Antes da abertura: 5 anos.
Apos a abertura, 0 medicamento deve ser diluido de imediato.

Apos a diluicéo, ficou demonstrada a estabilidade quimica e fisica durante a utilizagdo durante 6 horas
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a25°C. Utilizar no prazo de 6 horas apés a dilui¢do. Do ponto vista microbiolégico, o medicamento
deve ser utilizado imediatamente. Caso ndo seja utilizado imediatamente, o tempo de conservacao
durante a utilizacdo e as condicdes antes da utilizacéo sdo da responsabilidade do utilizador.

6.4  Precaucdes especiais de conservacao

N&o conservar acima de 25 °C.

Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Apos a diluicdo, ndo conservar acima de 25 °C.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Frasco para injetaveis de vidro incolor de tipo I, de 5 ml, fechado com uma rolha cinzenta de borracha
de butilo e uma tampa destacavel de polipropileno. Cada frasco para injetaveis de utilizacdo Unica é
acondicionado numa embalagem de cartdo.

Apresentacdo: embalagem multipla contendo 10 (1 embalagem de 10) frascos para injetaveis de
utilizacdo Unica.

6.6  Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Para preparar o Omidria para a irrigagdo intraocular, dilua 4,0 ml (o contetido de 1 frasco para
injetaveis) de concentrado para solu¢do em 500 ml de solugdo de irrigacéo oftalmoldgica
convencional.

E necessario respeitar as seguintes instrugdes:

- O frasco para injetaveis deve ser visualmente inspecionado para a dete¢do de particulas em
suspensdo. SO deve ser utilizado um concentrado para solucdo transparente, incolor a
ligeiramente amarelo, sem particulas visiveis.

- Utilizando uma técnica asséptica, retire 4,0 ml do concentrado para solugdo com a ajuda de uma
agulha estéril adequada.

- E necessario injetar 4,0 ml do concentrado para solu¢do num saco/frasco de solugéo de irrigacéo
de 500 ml.

- O saco/frasco deve ser suavemente invertido, para misturar a solugdo. A solucéo deve ser
utilizada no prazo de 6 horas apds a preparacao.

- O saco/frasco tem de ser visualmente inspecionado para a detecdo de particulas em suspensao. S6
deve ser utilizada uma solucdo transparente e incolor, sem particulas visiveis.

- N&o devem ser adicionados outros medicamentos a solucdo de irrigacdo preparada.

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Rayner Surgical (Irlanda) Limited
O Centro Empresarial do Moinho
Estrada de ligacdo de Newtown
Drogheda

A92 CD3D

Companhia Louth

Irlanda

Tel +353 12654985

Fax +44 (0) 1903 751 470

ID do e-mail: Pharma-ra@rayner.com
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8. NUMERO(S) DA AUTORIZAGAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/15/1018/001

9. DATADAPRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 28 de julho de 2015
Data de renovagéo: 23 de julho de 2020

10. DATADAREVISAO DO TEXTO

03/2024

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO 11

. FABRICANTE(S) RESPONSAVEL (VEIS) PELA LIBERTACAO DO
LOTE

. CONDIC()ES~OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO
E UTILIZACAO

. OUTRAS CQNDIQC)ES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO
SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

Fabricacdo de embalagens Farmaca (MPF) B.V.,
Netuno 12, Heerenveen, 8448CN,
Os Paises Baixos

O folheto informativo que acompanha o medicamento tem de mencionar o nome e endereco do
fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa.

B. CONDICOES OURESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento de receita médica restrita, de utilizacdo reservada a certos meios especializados (ver
anexo |: Resumo das Caracteristicas do Medicamento, seccéo 4.2).

C. OUTRASCONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatorios periddicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacao de RPS para este medicamento estéo estabelecidos na lista
Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo
107.°-C da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualizagdes subsequentes publicadas no portal
europeu de medicamentos.

D. CONDICOES OURESTRICOES RELATIVAS AUTILIZACAO SEGURAE EFICAZ
DO MEDICAMENTO

. Plano de gestéo do risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervenc¢des de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Médulo 1.8.2. da autorizacdo de introdugdo no mercado, e
quaisquer atualizagBes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

. A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos

. Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rece¢do de nova informacgéo que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizagdo do risco).
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR

Deve ser incluida uma “blue box” na embalagem exterior, de acordo com 0s requisitos nacionais.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml concentrado para solucdo para irrigacéo intraocular
fenilefrina/cetorolac

[ 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada 4 ml de concentrado para solucdo em frasco para injetaveis contém cloridrato de fenilefrina
equivalente a 40,6 mg (10,2 mg/ml) de fenilefrina e cetorolac trometamol equivalente a 11,5 mg
(2,88 mg/ml) de cetorolac.

Apos a diluicdo, a solugdo contém 0,081 mg/ml de fenilefrina e 0,023 mg/ml de cetorolac.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: acido citrico monohidratado, citrato de sédio dihidratado, hidréxido de s6dio/acido
cloridrico, 4gua para injetaveis

4, FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Concentrado para solucao para irrigacao intraocular
Embalagem mdltipla: 10 (1 embalagem de 10) frascos para injetaveis

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Uso intraocular (apés diluigdo).
Apenas para uma Unica utilizacéo.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25 °C.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Utilizar imediatamente ap6s a diluicao.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Rayner Surgical (Irlanda) Limited
O Centro Empresarial do Moinho
Estrada de ligacdo de Newtown
Drogheda

A92 CD3D

Companhia Louth

Irlanda

12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/15/1018/001

13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

[ 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMAGAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificacdo para ndo incluir a informagdo em Braille.

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM

Na&o vai ser incluida uma “blue box” na embalagem intermédia.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml concentrado para solucdo para irrigagéo intraocular
fenilefrina/cetorolac

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada 4 ml de concentrado para solugdo em frasco para injetaveis contém cloridrato de fenilefrina
equivalente a 40,6 mg de fenilefrina e cetorolac trometamol equivalente a 11,5 mg de cetorolac.
Apos a diluicdo, a solucdo contém 0,081 mg/ml de fenilefrina e 0,023 mg/ml de cetorolac.

3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: acido citrico monohidratado, citrato de sodio dihidratado, hidréxido de sédio/acido
cloridrico, &gua para injetaveis

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Concentrado para solucdo para irrigacao intraocular
1 frasco para injetaveis. Componente de uma embalagem multipla, ndo podendo ser vendido em
separado.

5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGCAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Uso intraocular (apds diluicdo).
Apenas para uma Unica utilizacdo.

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

EXP
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9. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

N&o conservar acima de 25 °C.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
Utilizar imediatamente ap6s a diluicao.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Rayner Surgical (Irlanda) Limited
O Centro Empresarial do Moinho
Estrada de ligacdo de Newtown
Drogheda

A92 CD3D

Companhia Louth

Irlanda

12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

EU/1/15/1018/001

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Foi aceite a justificacdo para ndo incluir a informagdo em Braille.

| 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

| 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

FRASCO PARA INJETAVEIS

1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml concentrado para solucéo para irrigacéo intraocular fenilefrina/cetorolac
Uso intraocular (apds diluicdo).

2. MODO DE ADMINISTRACAO

Apenas para uma unica utilizacao.
Consultar o folheto informativo antes de utilizar.

3. PRAZO DE VALIDADE

EXP

4. NUMERO DO LOTE

Lote

5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

4 ml

6. OUTROS
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informacéo para o utilizador

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml concentrado para solugdo parairrigacéo intraocular
fenilefrina/cetorolac

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacgéo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccéo 4.

O que contém este folheto:

O que é Omidria e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Omidria
Como utilizar Omidria

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Omidria

Contetdo da embalagem e outras informagoes

IS R

1. O que é Omidria e para que ¢ utilizado

Omidria € um medicamento utilizado durante a cirurgia do olho. Contém as substancias ativas
fenilefrina e cetorolac. A fenilefrina destina-se a manter a pupila dilatada (alargada). O cetorolac é um
analgésico que pertence a um grupo chamado medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides (AINE).
Ajuda também a impedir a contracdo (diminuicdo de tamanho) da pupila.

Omidria é utilizado em adultos para a lavagem do olho durante a cirurgia para o implante de uma lente
gue substitui o cristalino (parte do olho que foca a luz que passa através da pupila e que lhe permite
ver claramente). E a chamada substituicdo do cristalino intraocular. O medicamento é utilizado para
manter a pupila dilatada (alargada) durante a cirurgia e reduzir a dor ocular apds a intervencao.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Omidria
Nao utilize Omidria

- se tem alergia a fenilefrina ou ao cetorolac ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgéo 6).
- sesofre de uma doenca dos olhos chamada glaucoma de &ngulo fechado.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Omidria se:

- sofre de doenca cardiaca;

- apresenta tensdo arterial aumentada;

- possui glandula tiroide hiperativa (hipertiroidismo);

- é alérgico ao acido acetilsalicilico ou outros analgésicos chamados medicamentos anti-
inflamatorios ndo esteroides (AINE);

- sofre de asma.

Informe o seu médico se qualquer uma das situacdes acima se aplicar a si. O seu médico decidira se o
Omidria é adequado para si.
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Criancas e adolescentes

O Omidria ndo deve ser utilizado em criangas e adolescentes com idade inferior a 18 anos porque ndo
foi estudado nestes grupos.

Outros medicamentos e Omidria

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar
outros medicamentos.

- Mais especificamente, informe o seu médico se estiver a utilizar medicacdo para dilatar
(alargar) a pupila do olho (p. ex., atropina ou homatropina). A utilizacéo deste tipo de
medicacao em simultdneo com o Omidria pode aumentar a tenséo arterial e fazer com que o
coracao bata mais rapido em alguns doentes.

- Informe igualmente o seu médico se estiver a tomar um analgésico opioide ou um anti-
histaminico que ndo provogue sonoléncia. Estas medicac6es, quando tomadas em
simultdneo com o Omidria, podem alterar o grau de eficacia com que Omidria dilata
(alarga) a pupila para a cirurgia.

- Uma das substancias ativas do Omidria pode reagir com diversos tipos de anestésicos. O seu
médico sabera deste facto. Caso a sua cirurgia ocular implique uma anestesia geral, fale com
0 seu médico sobre este assunto.

Gravidez e amamentacéo
Se esté gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de tomar este medicamento.

O Omidria ndo deve ser utilizado durante a gravidez. Caso possa engravidar, deve utilizar métodos
contracetivos adequados antes de receber 0 Omidria.

Omidria ndo deve ser utilizado durante a amamentacao.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos deste medicamento sobre a capacidade de conduzir e utilizar maguinas sdo consideraveis.
Na medida em que a sua visao pode ficar afetada, ndo deve conduzir ou utilizar maquinas até a sua
visdo melhorar. Isto pode durar vérias horas até cerca de um dia, dependendo de outros
medicamentos que o médico possa utilizar durante a cirurgia.

3. Como utilizar Omidria

Omidria é-lhe administrado num hospital ou numa clinica por um médico ou cirurgido qualificado
especializado em cirurgias oculares.

Omidria é utilizado como uma solug&o para lavar o olho (solugdo de irrigagdo) durante a cirurgia de
substituicdo do cristalino.

Se lhe for administrado mais Omidria do que deveria

A fenilefrina, uma das substancias ativas do Omidria, pode provocar um aumento rapido da tenséo
arterial se for administrada em excesso e se passar uma guantidade suficiente para o sangue que afete
outras partes do organismo. Pode causar igualmente dor de cabeca, ansiedade, nduseas, vomitos e
ritmo cardiaco rapido e anormal.

O seu médico ira monitoriza-lo para a detecao de sinais ou sintomas de efeitos secundarios e, se
necessario, procedera ao tratamento dos mesmos.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagao deste medicamento, fale com o seu médico ou enfermeiro.
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4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios enumerados de seguida apresentam, habitualmente, uma intensidade ligeiraa
moderada e costumam desaparecer por si s6, sem quaisquer efeitos a longo prazo.

Efeitos secundarios que afetam o olho:

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em cada 10 pessoas):

- dor nos olhos;

- inflamacéo da parte da frente do olho;

- olhos vermelhos;

- inchaco da cérnea (a camada transparente sobre a parte da frente do olho);
- sensibilidade a luz.

Efeitos secundéarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas):
- desconforto nos olhos;

- inflamacdo ocular;

- irritacdo ocular;

- vermelhid&o ocular;

- problemas na c6rnea, tais como abras@es ou secura;

- pupila dilatada;

- visdo turva;

- reducdo da acuidade da viso;

- formas pequenas eescuras que se deslocam no campo de viséo;
- comichdo nos olhos;

- dor na palpebra;

- sensacdo de corpos estranhos nos olhos;

- sensacdo de encandeamento;

- aumento da pressao ocular.

Efeitos secundarios que afetam o organismo:
Efeitos secundarios frequentes:
- inflamagéo ocular.

Efeitos secundéarios pouco frequentes:
- nauseas;

- dor;

- dor de cabeca.

Comunicacéo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
secundarios diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos secundarios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranga deste
medicamento.

5. Como conservar Omidria
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N&o utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, apds VAL.
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prazo de validade corresponde ao Gltimo dia do més indicado.

N&o conservar acima de 25 °C. Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para
proteger da luz.

N&o utilize se a solucéo se apresentar turva ou com particulas.
A solucdo diluida deve ser utilizada no prazo de 6 horas ap6s a diluicéo.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o
ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacgdes

Qual a composic¢édo de Omidria

As substancias ativas sao a fenilefrina (como cloridrato) e o cetorolac (como trometamol).

Cada frasco de injetaveis de 0,4 ml da solucéo contém 40,6 mg (10,2 mg/ml) de fenilefrinae 11,5 mg
(2,88 mg/ml) de cetorolac.

Os outros componentes sdo

- Acido citrico monohidratado

- Citrato de sddio dihidratado

- Hidroxido de sddio (para ajustar o nivel de alcalinidade)
- Acido cloridrico (para ajustar o nivel de acidez)

- Agua para injetaveis

Qual o aspeto de Omidria e contetdo da embalagem
Concentrado para solugdo estéril, transparente, incolor a ligeiramente amarelo, para irrigagdo
intraocular.

Fornecido num frasco para injetaveis de utilizacdo Unica concebido para administrar 4,0 ml de
concentrado para solugdo em 500 ml de solucdo de irrigagdo para uso intraocular. Frasco para injetaveis
de vidro incolor de tipo 1, de 5 ml, fechado com uma rolha cinzenta de borracha de butilo e uma tampa
destacavel de polipropileno.

A embalagem multipla contém 10 embalagens, cada uma delas contém um frasco para injetaveis de
utilizacdo Unica.

Titular da Autorizacéo de Introducao no Mercado
Rayner Surgical (Irlanda) Limited
O Centro Empresarial do Moinho
Estrada de ligacdo de Newtown
Drogheda

A92 CD3D

Companhia Louth

Irlanda

Tel +353 12654985

Fax +44 (0) 1903 751 470

ID do e-mail: Pharma-ra@rayner.com

Fabricante

Fabricacdo de embalagens Farmaca (MPF) B.V.,
Netuno 12, Heerenveen, 8448CN,

Os Paises Baixos
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Para quaisquer informac6es sobre este medicamento, queira contactar o Titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado:

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

Outras fontes de informacéo
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saude:

Para preparar o Omidria para a irrigacéo intraocular, dilua 4,0 ml (o contetido de 1 frasco para
injetaveis) de Omidria concentrado para solu¢do em 500 ml de solucéo de irrigacdo oftalmoldgica
convencional.

E necessario respeitar as seguintes instrugoes:

- O frasco para injetaveis deve ser visualmente inspecionado para a dete¢do de particulas em
suspensao. So deve ser utilizado um concentrado para solugao transparente, incolor a
ligeiramente amarelo, sem particulas visiveis.

- Utilizando uma técnica asséptica, retire 4,0 ml do concentrado para solugdo com a ajuda de uma
agulha estéril adequada.

- E necessario injetar 4,0 ml do concentrado para solugio num saco/frasco de solugéo de irrigacdo
de 500 ml.

- O saco/frasco deve ser suavemente invertido, para misturar a solugéo. A solucdo deve ser
utilizada no prazo de 6 horas ap6s a preparacao.

- O saco/frasco tem de ser visualmente inspecionado para a dete¢do de particulas em suspensao. SO
deve ser utilizada uma solucdo transparente e incolor, sem particulas visiveis.

- Né&o devem ser adicionados outros medicamentos a solucédo de irrigagdo preparada.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigénciaslocais.
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