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Prezentul document este un rezumat al Raportului public european de evaluare (EPAR) pentru Yellox.
Documentul explica modul in care agentia a evaluat medicamentul, pentru a recomanda autorizarea in
Uniunea Europeana (UE) si conditiile de utilizare. Scopul documentului nu este sa ofere recomandari
practice referitoare la utilizarea Yellox.

Pentru informatii practice privind utilizarea Yellox, pacientii trebuie sa citeasca prospectul sau sa se
adreseze medicului sau farmacistului.

Ce este Yellox si pentru ce se utilizeaza?

Yellox este un medicament utilizat la adulti pentru tratamentul inflamatiei ochiului care poate aparea
dupa operatia de indepartare a cataractei (opacizarea cristalinului).

Yellox contine substanta activda bromfenac.
Cum se utilizeaza Yellox?

Yellox este disponibil sub forma de solutie de picaturi oftalmice si doza recomandata este de o picatura
in ochiul (ochii) afectat (afectati) de doua ori pe zi. Tratamentul se incepe in ziua urmatoare operatiei
de cataracta si se continua doua saptamani.

Daca se utilizeaza mai multe medicamente oftalmologice, ele trebuie administrate la interval de cel
putin cinci minute.

Medicamentul se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicala. Pentru mai multe informatii, cititi
prospectul.

Cum actioneaza Yellox?

Substanta activa din Yellox, bromfenacul, este un medicament antiinflamator nesteroidian (AINS).
Actioneaza blocand o enzima numita ciclooxigenaza, care produce prostaglandine, substante implicate
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in procesul inflamator. Reducénd productia de prostaglandine la nivelul ochiului, Yellox poate diminua
inflamatia cauzata de operatia oftalmologica.

Ce beneficii a prezentat Yellox pe parcursul studiilor?

S-a constatat ca Yellox este mai eficace decat placebo (un preparat inactiv) in ameliorarea inflamatiei
ochiului dupa operatia de cataracta in doua studii principale care au cuprins in total 527 de pacienti
operati de cataractd. In ambele studii, principala mésura a eficacitatii a fost numarul de pacienti fars
semne de inflamatie dupd doud s&ptdmani. Intr-unul din studii, 66 % din pacientii tratati cu Yellox
(104 din 158) nu prezentau semne de inflamatie dupa doua saptamani in comparatie cu 48 % din
pacientii tratati cu placebo (35 din 73). Tn al doilea studiu, cifrele au fost: 63 % (124 din 198) in
grupul pacientilor tratati cu Yellox si 40 % (39 din 98) in grupul celor tratati cu placebo.

Care sunt riscurile asociate cu Yellox?

Cele mai frecvente sau mai importante reactii adverse asociate cu Yellox sunt senzatie anormala in
ochi (0,5 %), eroziune usoara sau moderata a corneei (stratul transparent din partea anterioara a
ochiului) (0,4 %), prurit ocular (méancarime) (0,4 %), dureri oculare (0,3 %) si inrosire a ochiului
(0,3 %). Pentru lista completa a reactiilor adverse raportate asociate cu Yellox, cititi prospectul.

Yellox este contraindicat la persoanele care sunt hipersensibile (alergice) la bromfenac, la oricare
dintre celelalte ingrediente sau la alte AINS. Este contraindicat la pacienti care au crize de astm,
urticarie (eruptie pe piele cu mancarime) sau rinitd acuta (nas infundat si secretii nazale lichide) la
administrarea de acid acetilsalicilic (aspirina) sau de alte AINS.

De ce a fost aprobat Yellox?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca beneficiile Yellox sunt mai mari decat riscurile
asociate si a recomandat acordarea autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Yellox?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Yellox, care trebuie respectate de personalul medical si
de pacienti.

Alte informatii despre Yellox

Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pentru Yellox, valabila pe intreg teritoriul
Uniunii Europene, la 18 mai 2011.

EPAR-ul complet pentru Yellox este disponibil pe site-ul agentiei: ema.europa.eu/Find medicine/Human

medicines/European Public Assessment Reports. Pentru mai multe informatii referitoare la tratamentul
cu Yellox, cititi prospectul (care face parte, de asemenea, din EPAR) sau adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Prezentul rezumat a fost actualizat ultima data in 07-2017.
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