ANEXA 1

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Yellox 0,9 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

1 ml de solutie contine 0,9 mg bromfenac (sub forma de sesquihidrat de sodiu).
O picatura contine aproximativ 33 micrograme bromfenac.

Excipient(ti) cu efect cunoscut:

Fiecare ml de solutie contine 50 micrograme de clorura de benzalconiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice, solutie.
Solutie transparentd, de culoare galbena.
pH:8,0-8,5; osmolaritate:270-310 mOsmol/kg

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Yellox este indicat in tratamentul inflamatiei oculare postoperatorii, in urma extractiei de cataracta, la
adulti.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Utilizarea la adulfi, inclusiv la varstnici

Doza este de o picaturd de Yellox 1n ochiul/ochii afectat/afectati de doud ori pe zi, incepand cu ziua
urmatoare operatiei de cataracta si continuand pe durata primelor 2 siaptamani de perioada
postoperatorie.

Tratamentul nu trebuie sa depaseasca 2 saptdmani deoarece nu sunt disponibile date de siguranta
privind o perioada de utilizare mai lunga.

Insuficientd hepatica si renala
Yellox nu a fost studiat la pacientii cu afectiune hepatica sau cu insuficienta renala.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea bromfenac la copii si adolescenti nu a fost stabilita. Nu sunt disponibile date.

Mod de administrare
Pentru utilizare oftalmica.

Daca sunt utilizate mai multe medicamente oftalmologice cu administrare topica, fiecare din acestea
trebuie administrat la un interval de cel putin 5 minute unul de celalalt.

Pentru a preveni contaminarea varfului de picurare §i a solutiei, trebuie avut grija sd nu se atinga
pleoapele, zonele inconjuratoare sau alte suprafete cu varful de picurare al flaconului.



4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la bromfenac, la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1 sau la alte
medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS).

Yellox este contraindicat la pacientii la care crizele de astm, urticarie sau rinita acuta sunt precipitate
de acidul acetilsalicilic sau de alte medicamente cu activitate de inhibare a prostaglandin-sintetazei.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Toate AINS cu administrare topica pot incetini sau intarzia procesul de vindecare, la fel ca si
corticosteroizii topici.Utilizarea concomitentd a AINS si a steroizilor topici poate creste potentialul de
aparitie a problemelor legate de procesul de vindecare.

Sensibilitatea Incrucisata

Exista potential de sensibilitate incrucisata la acidul acetilsalicilic, derivatii acidului fenilacetic si alti
AINS. Prin urmare, trebuie evitatd administrarea la persoanele care au in antecedente episoade de
sensibilitate la aceste medicamente (vezi pct. 4.3).

Persoane sensibile

La pacientii sensibili, utilizarea continua a AINS topici, inclusiv bromfenac, poate conduce la
distrugere epiteliala, subtierea corneei, eroziune corneand, ulceratie corneana sau perforatie
corneana.Aceste evenimente pot pune in pericol vederea pacientului.Pacientii care prezinta semne de
distrugere epiteliala corneana trebuie sa intrerupa imediat utilizarea AINS topice si trebuie
monitorizati Indeaproape din punct de vedere al sanétatii corneei.Prin urmare, la pacientii cu risc,
utilizarea concomitentd a corticosteroizilor oftalmologici cu AINS poate conduce la aparitia unui risc
crescut de reactii adverse corneene.

Experienta ulterioara punerii pe piatd

Experienta cu AINS topice ulterioard punerii pe piatd sugereaza faptul ca pacientii care au suferit
interventii chirurgicale oculare complicate, cei cu denervare corneana, defecte epiteliale corneene, cu
diabet zaharat si boli ale suprafetei oculare, de exemplu, sindromul de ochi uscat, pacientii cu artrita
reumatoida sau care au suferit interventii chirurgicale oculare repetate intr-o perioada scurtd de timp,
pot prezenta un risc crescut de reactii adverse corneene, care pot ajunge sa puna in pericol vederea
pacientului. AINS topice trebuie utilizate cu precautie la acesti pacienti.

Au fost raportate cazuri in care este posibil ca AINS de uz oftalmologic, in asociere cu interventia
chirurgicala oculara, sa fi cauzat o singerare crescuta a tesuturilor oculare (inclusiv hifema).Yellox
trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu tendinte cunoscute la sangerare sau care primesc tratament
cu alte medicamente ce pot prelungi timpul de sangerare.

In cazurirare, a fost observat faptul ca, la intreruperea tratamentului cu Yellox, poate sa apara o acutizare
a raspunsului inflamator, spre exemplu, sub forma de edem macular, din cauza operatiei de cataracta.

Infectia oculara

O infectie oculara acuta poate fi mascata de utilizarea topica a medicamentelor anti-inflamatorii.

Utilizarea lentilelor de contact

In general, nu se recomanda purtarea lentilelor de contact in perioada postoperatorie dupa operatia de
cataractd.Prin urmare, pacientii trebuie sfatuiti sa nu poarte lentile de contact in timpul tratamentului
cu Yellox.

Excipienti

Clorura de benzalconiu

Acest medicament contine 0,00185 mg clorurd de benzalconiu in fiecare picatura ceea ce este
echivalent cu 0,05 mg/ml.



Clorura de benzalconiu poate fi absorbita de lentilele de contact si poate modifica culoarea acestora.
Pacientii rebuie sd indeparteze lentilele de contact Tnainte de utilizarea acestui medicament si sa le
reaplice dupa 15 minute.

S-a raportat ca clorura de benzalconiu determina iritatie oculara, xeroftalmie si poate afecta filmul
lacrimal si suprafata corneei. La pacientii cu xeroftalmie si la pacientii la care corneea poate fi
compromise, trebuie administrat cu precautie.

In cazul utilizarii de lunga durata pacientii trebuie monitorizati.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile. Nu au fost raportate interactiuni cu antibioticele sub
forma de picaturi oculare utilizate In asociere cu interventiile chirurgicale.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date adecvate privind utilizarea bromfenac la femeile gravide.Studiile la animale au
evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3).Riscul potential pentru om este
necunoscut.Intrucat expunerea sistemica la femeile negravide dupa tratamentul cu Yellox este
neglijabild, riscul in cursul sarcinii poate fi considerat scazut.

Totusi, datoritd efectelor cunoscute ale medicamentelor care inhiba biosinteza prostaglandinelor
asupra sistemului cardiovascular fetal (inchiderea ductus arteriosus), utilizarea Yellox in cel de-al
treilea trimestru de sarcina trebuie evitata.in general, utilizarea Yellox in timpul sarcinii nu este
recomandata,cu exceptia cazului in care beneficiile depasesc riscurile potentiale.

Aldptarea
Nu se cunoaste dacé bromfenac sau metabolitii acestuia se excreta in laptele uman.Studiile la animale

au indicat excretia bromfenacului in lapte la sobolani In urma administrérii unor doze orale foarte mari
(vezi pct. 5.3).Nu se anticipeaza aparitia de efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor aldptati, deoarece
expunerea sistemica la bromfenac a femeilor care alapteaza este neglijabild. Yellox poate fi utilizat in
timpul alaptarii.

Fertilitatea

Nu au fost observate efecte ale bromfenacului asupra fertilititii in cadrul studiilor la animale.In plus,
expunerea sistemica la bromfenac este neglijabild; din acest motiv, nu sunt necesare teste de sarcina
sau masuri contraceptive.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Yellow are o influentd minora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje. Dupa
instilare poate aparea incefosarea temporara a vederii.Daca apare incetosarea vederii dupa instilare,
pacientilor trebuie sa li se recomande sa renunte sa conduca vehicule sau s foloseasca utilaje pana
cand vederea redevine clara.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Conform datelor clinice disponibile, un total de 3,4% dintre pacienti au avut una sau mai multe reactii
adverse. Cele mai frecvente sau mai importante reactii aparute in studiile cumulate au fost senzatia
anormala la nivelul ochiului (0,5%), eroziunea corneana (usoara sau moderatd) (0,4%), pruritul ocular
(0,4%), durerea oculara (0,3%) si Inrosirea ochiului (0,3%). Reactiile adverse corneene au fost
observate numai la populatia de pacienti din Japonia.Reactiile adverse au condus rareori la retragerea
din studiu, cu un total de 8 (0,8%) pacienti care au intrerupt prematur tratamentul in cadrul unui studiu
din cauza unei reactii adverse.Acestia au cuprins 3 (0,3%) pacienti cu eroziune corneana usoara, 2




(0,2%), pacienti cu edem palpebral si cate 1 (0,1%) pacient cu senzatie anormala la nivel ocular, edem
cornean sau prurit ocular.

Lista tabelara a reactiilor adverse

Reactiile adverse de mai jos au fost clasificate conform urmaétoarei conventii:foarte frecvente (>1/10),
frecvente (> 1/100 si <1/10), mai putin frecvente (> 1/1000 si <1/100), rare (= 1/10000 si < 1/1000)
sau foarte rare (< 1/10000).In cadrul fiecirei grupe de frecventa, reactiile adverse sunt prezentate in
ordinea descrescatoare a gravitatii.

In tabelul de mai jos sunt prezentate reactiile adverse pe aparate, sisteme si organe, si in functie de
frecventa de aparitie.

Clasificarea MedDRA Frecventa Reactii adverse

pe aparate, sisteme si

organe

Tulburari oculare Mai putin frecvente | Reducerea acuitatii vizuale

Retinopatie hemoragica

Defect epitelial cornean**
Eroziune corneand (usoard sau moderata)
Tulburare epiteliala corneana
Edem cornean

Exsudate retiniene

Durere oculara

Sangerare palpebrala

Vedere incetosata

Fotofobie

Edem palpebral

Scurgere oculara

Prurit ocular

Iritatie oculara

Inrosirea ochiului

Hiperemie conjunctivala
Senzatie anormala la nivel ocular
Disconfort ocular

Rare Perforatie corneana*
Ulcer cornean*

Eroziune corneana severa*
Scleromalacie*

Infiltrate corneene*
Tulburare corneana*
Cicatrice cornecana*®

Tulburéri respiratorii, Mai putin frecvente | Epistaxis
toracice si mediastinale Tuse
Drenaj al sinusului nazal
Rare Astm*
Tulburéri generale si la Mai putin frecvente | Tumefierea fetei
nivelul locului de
administrare

*Raportari de reactii severe, provenite din experienta ulterioara punerii pe piata la mai mult de 20 de
milioane de pacienti
** Observat la doza de patru ori pe zi




Pacientii care prezintd semne de distrugere epiteliald corneana trebuie instruiti s intrerupa imediat
utilizarea Yellox si trebuie monitorizati indeaproape din punct de vedere al sanatatii corneei (vezi pct.
4.4).

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectata prin intermediul

sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Nu au fost observate anomalii sau reactii adverse de interes clinic la administrarea a doua picaturi a
cate 2 mg/ml de solutie, de patru ori pe zi, timp de pana la 28 zile. Administrarea accidentalad a mai

mult de o picaturd nu ar trebui sd determine expunerea topica crescutd deoarece volumul in exces ar
iesi din ochi din cauza capacitatii limitate a sacului conjunctival.

Nu exista, practic, niciun risc de aparitie a reactiilor adverse din cauza ingerarii accidentale. Ingerarea
continutului unui flacon de 5 ml corespunde unei doze orale de mai putin de 5 mg bromfenac, ceea ce
reprezintd de 30 ori mai putin decat doza zilnicd a formulei orale de bromfenac utilizata anterior.

Daca Yellox este ingerat in mod accidental, trebuie administrate lichide pentru a dilua medicamentul.

5.  PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeuticd:Produse oftalmologice, medicamente antiinflamatoare, nesteroidiene, cod
ATC:S01BCI11.

Mecanism de actiune

Bromfenac este un medicament anti-inflamator nesteroidian (AINS) care are activitate
anti-inflamatorie considerata ca fiind urmarea capacitatii sale de a bloca sinteza prostaglandinelor prin
inhibarea, 1n principal, a ciclooxigenazei 2 (COX-2).Ciclooxigenaza 1 (COX-1) este inhibata numai
intr-o micd masura.

In conditii in-vitro, bromfenacul a inhibat sinteza prostaglandinelor in corpul ciliar al irisului la
iepure.Valorile IC50 au fost mai mici pentru Bromfenac (1,1 uM) decét pentru indometacin (4,2 M) si
pranoprofen (11,9 pM).

La concentratiile de 0,02%, 0,05%, 0,1% si 0,2%, bromfenacul a inhibat aproape toate semnele de
inflamatie oculara in cadrul unui model experimental de uveita la iepure.

Eficacitate clinica

Au fost efectuate doua studii de faza I, multicentrice, randomizate, in regim dublu-orb, pe grupuri
paralele in Japonia, si alte doua studii de faza III, multicentrice, randomizate (2:1), in regim dublu-orb,
pe grupuri paralele, controlate fatda de placebo in SUA, pentru a evalua siguranta si eficacitatea clinica
a Yellox, administrat de doua ori pe zi, in tratamentul inflamatiei postoperatorii la pacientii care au
suferit o operatie de cataracti.in aceste studii, substanta de studiu a fost administrata la aproximativ
24 de ore dupa operatia de cataracta si s-a continuat administrarea pana la 14 zile. Efectul
tratamentului a fost evaluat pe o perioada de pana la 29 de zile.

O proportie semnificativ mai mare de pacienti din grupul tratat cu Yellox, 64% fata de 43,3% in
grupul tratat cu placebo (p<0,0001), au inregistrat o disparitie completa a inflamatiei oculare in ziua de
studiu 15. A existat o incidenta semnificativ mai redusa a prezentei celulelor in camera anterioara si a
recurentelor in primele 2 saptamani dupa operatie (85,1% dintre pacienti au avut scorul de recurenta
<1) comparativ cu placebo (52%). Diferenta in ceea ce priveste rata de eliminare a inflamatiei a
devenit evidenta din ziua 3.

In cadrul unui studiu de dimensiuni mari, bine controlat, efectuat in Japonia, s-a constatat ci Yellox
este la fel de eficient ca si pranoprofen solutie oftalmica.



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

Copii si adolescenti

Agentia Europeand a Medicamentului a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Yellox la toate subgrupele de copii §i adolescenti in tratamentul inflamatiei
oculare postoperatorii (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2 Proprietati farmacocinetice

Absorbtie

Bromfenac penetreaza in mod eficient corneea la pacientii cu cataracta. Administrarea unei doze unice
a condus la obtinerea unor valori medii ale concentratiilor maxime In umoarea apoasa de 79+68 ng/ml
la 150-180 de minute dupa administrare.Concentratiile s-au mentinut timp de 12 ore in umoarea
apoasa, iar niveluri mésurabile au fost inregistrate timp de pana la 24 de ore in tesuturile oculare
principale, inclusiv in retina.In urma administririi bromfenac de doua ori pe zi sub forma de picituri
oculare, concentratiile plasmatice nu au fost cuantificabile.

Distributie

Bromfenacul prezinti un grad inalt de legare de proteinele plasmatice.In conditii invitro, 99,8% din
cantitate s-a legat de proteinele din plasma umana.

In conditii in-vitro, nu a fost observati legarea de melanina intr-o masura relevanta din punct de
vedere biologic.

Studiile la iepuri, cu utilizarea de bromfenac marcat radioactiv, au demonstrat faptul ca cele mai mari
concentratii dupa administrarea topica au fost observate la nivelul corneei, urmata de conjunctiva si de
umoarea apoasa.La nivelul cristalinului §i umorii vitroase au fost observate concentratii scazute.

Metabolizare

Studiile efectuate in conditii invitro indica faptul ca bromfenacul este metabolizat, In principal, de
catre CYP2C9, care este absent atat in corpul iridio-ciliar, cat si In retind/coroida, iar nivelul acestei
enzime 1n cornee este mai mic de 1% fata de nivelul acesteia in ficat.

La pacientii umani tratati oral, compusul parental nemodificat reprezintd componenta principald in
plasma.Au fost identificati cativa metaboliti conjugati si neconjugati, amida ciclica fiind principalul
metabolit in urina.

Eliminare

Dupa administrarea oculara, timpul de injumatatire al bromfenacului in umoarea apoasa este de

1,4 ore, ceea ce indica o eliminare rapida.

Dupa administrarea orala de bromfenac marcat cu 14C la voluntari sanatosi, s-a constatat ca excretia
urinara reprezinta principala cale de excretie a substantei radioactive, reprezentand aproximativ 82%
din doz4, in timp ce excretia fecala reprezinta aproximativ 13% din doza.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu evidentiaza niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea si
carcinogenitatea.Cu toate acestea, doza de 0,9 mg/kg/zi administratd oral la sobolan (de 900 de ori mai
mare decat doza oftalmologica recomandata) a cauzat mortalitate embrio-fetala, cresterea mortalitatii
neonatale si reducerea cresterii postnatale.La femelele gestante de iepure, doza orala de 7,5 mg/kg/zi
(de 7.500 de ori mai mare decat doza oftalmologica recomandatd) a cauzat o crestere a incidentei
fenomenului de pierdere a sarcinii dupa implantare (vezi pct. 4.6).

Studiile la animale au indicat prezenta excretiei de bromfenac in laptele matern in cazul administrarii
dozei orale de 2,35 mg/kg, care este de 2.350 de ori mai mare decat doza oftalmologica
recomandata.Cu toate acestea, in urma administrarii oculare, nivelurile plasmatice nu au fost
detectabile (vezi pct. 5.2).



6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid boric

Borax

Sulfit de sodiu, anhidru (E221)

Tiloxapol

Povidona (K30)

Clorura de benzalconiu

Edetat disodic

Apa pentru preparate injectabile

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

6.2 Incompatibilitati
Nu este cazul.
6.3 Perioada de valabilitate

2 ani
Dupa prima deschidere: 4 saptamani.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
Pacientii trebuie instruiti sa tind flaconul bine inchis cand nu 1l utilizeaza.

6.5 Natura si continutul ambalajului

5 ml solutie intr-un flacon de compresibil din polietilend, cu un varf de picurare i un capac cu filet din
polietilena.

Ambalaj continand 1 flacon.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlanda

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/692/001



9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRIT AUTORIZATIEI

Data primei autorizari: 18.05.2011
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 11.01.2016

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pesite-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu.



http://www.emea.europa.eu/

ANEXA IT
A. FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI
B. CONDITIILE SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA
SIGURA SI EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A. FABRICANTII RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriei

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

Germania

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS pentru acest medicament sunt prezentate in lista de date de
referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul
107¢ alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata
pe portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

° Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul Autorizatiei de Punere pe Piatd (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si
interventiile de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR-ul aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al
cererii de autorizatie de punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR .

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europeene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilentd sau de reducere la minimum a
riscului).

1"



ANEXA IIT

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU UN FLACON 5 ML

1.

DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Yellox 0,9 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
bromfenac

2.

DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml de solutie contine 0,9 mg bromfenac (sub forma de sesquihidrat de sodiu).
O picatura contine aproximativ 33 micrograme bromfenac.

3.

LISTA EXCIPIENTILOR

Acid boric, borax, sulfit de sodiu anhidru (E221), tiloxapol, povidona, edetat disodic, clorura de
benzalconiu (pentru informatii suplimentare consultati prospectul), apa pentru preparate injectabile,
hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

4.

FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

picaturi oftalmice, solutie
Ix5ml

5.

MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare oftalmica.

6.

ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)
| 8. DATA DE EXPIRARE
EXP

A se elimina orice continut neutilizat dupa 4 saptamani de la prima deschidere.
Deschis la data de:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlanda

12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/11/692/001

13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Yellox

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA (CAILE) DE
ADMINISTRARE

Yellox 0,9 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
bromfenac
Utilizare oftalmica

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

5ml

6. ALTE INFORMATII
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Yellox 0,9 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Bromfenac

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect.S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane.Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4

Ce gasiti In acest prospect:

Ce este Yellox si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Yellox
Cum sa utilizati Yellox

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Yellox

Continutul ambalajului si alte informatii

AR e

1. Ce este Yellox si pentru ce se utilizeaza

Yellox contine bromfenac si apartine unei clase de medicamente numite medicamente
anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS).Acesta actioneaza prin blocarea anumitor substante implicate in
cauzarea inflamatiei.

Yellox este utilizat pentru a reduce inflamatia oculara dupa operatia de cataracta la adulti.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Yellox

Nu utilizati Yellox

- daca sunteti alergic la bromfenac sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- daca ati avut astm, reactie alergica a pielii sau inflamatie intensa a nasului atunci cand ati
utilizat alte AINS.Exemple de AINS sunt:acidul acetilsalicilic, ibuprofenul, ketoprofenul,
diclofenacul.

Atentionari si precautii

Inainte s utilizati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- daca utilizati steroizi topici (de exemplu, cortizon) intrucat aceasta poate cauza reactii adverse
nedorite.

- dacd aveti probleme de sangerare (de exemplu, hemofilie) sau ati avut asemenea probleme in
trecut, sau luati alte medicamente care pot prelungi timpul de sangerare (de exemplu, warfarind,
clopidogrel, acid acetilsalicilic).

- daca aveti probleme cu ochii (de exemplu, sindrom de ochi uscat, probleme corneene).

- daca aveti diabet.

- daca aveti artritd reumatoida.

- daca ati suferit operatii repetate la ochi intr-un interval scurt de timp.

Nu este recomandat sa purtati lentile de contact dupa operatia de cataractd. Prin urmare, nu purtati
lentile de contact cand utilizati Yellox.

Copii si adolescenti
Yellox nu trebuie utilizat la copii si adolescenti.
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Yellox impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari nainte sa utilizati Yellox.

Yellox nu trebuie utilizat in ultimele trei luni de sarcind. Medicul va poate prescrie acest medicament
in timpul sarcinii daca se anticipeaza ca beneficiul pentru mama depaseste riscul posibil pentru fat.
Yellox poate fi prescris la femeile care alapteaza si nu are nicio influentd importanta asupra fertilitatii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa utilizarea acestor picéturi oftalmice poate aparea incetosarea vederii pentru o durata scurtad de
timp.Daca prezentati incetosarea vederii dupa instilare, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana
cand vederea redevine clara.

Yellox contine sulfit de sodiu si clorura de benzalconiu

Acest medicament contine 0,00185 mg clorurd de benzalconiu in fiecare picatura ceea ce este
echivalent cu 0,05 mg/ml.

Clorura de benzalconiu poate fi absorbita de lentilele de contact si poate modifica culoarea acestora.
Trebuie sa indepartati lentilele de contact inainte de utilizarea acestui medicament si sa le puneti la loc
dupa 15 minute.

Clorura de benzalconiu poate determina de asemenea iritatie la nivelul ochilor in special daca aveti
senzatie de uscaciune la nivelul ochilor sau afectiuni ale corneei (invelisul transparent din zona din
fatd a ochiului). Daca dupa utilizarea acestui medicament aveti manifestari anormale, intepaturi sau
durere la nivelul ochiului, adresati-va medicului dumneavoastra.

3. Cum sa utilizati Yellox

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra.Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza

Doza recomandata este de o picaturd de Yellox in ochiul/ochii afectat/afectati, de doua ori pe zi
(dimineata si seara). Nu utilizati mai mult de o picatura in ochiul (ochii) afectat (afectati) de 2 ori pe
Z1.

Incepeti s utilizati picaturile in ziua urmitoare dupa operatia de cataracta.

Mod de administrare

Yellox este pentru utilizare oftalmica.

- Spalati-va pe maini inainte de a utiliza picaturile oculare.

- Luati o pozitie confortabila si stabila.

- Desurubati capacul flaconului.

- Tineti flaconul cu varful indreptat in jos, intre degetul mare si celelalte degete.
- Lasati-va capul pe spate.

- Folosind un deget curat, trageti in jos pleoapa inferioara.

- Aduceti varful flaconului in apropierea ochiului.

- Nu atingeti cu picuratorul ochiul sau pleoapa, zonele Inconjuratoare sau alte suprafete.
- Comprimati ugor flaconul pentru a elibera o picatura de Yellox.

- Inchideti capacul flaconului strans imediat dupa utilizare.

- Tineti flaconul bine inchis atunci cand nu este utilizat.
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Durata tratamentului
Continuati s administrati picaturile timp de 2 saptdmani dupa operatie. Nu utilizati Yellox mai mult
de 2 saptamani.

Daca utilizati mai mult Yellox decit trebuie

Clatiti ochiul cu apa calda.Nu puneti nicio alta picatura decat atunci cand este timpul pentru
urmatoarea doza obignuitd.Dacd Yellox este inghitit in mod accidental, trebuie administrat un pahar cu
apa sau alte lichide pentru a dilua medicamentul.

Daca uitati sa utilizati Yellox

Utilizati o singura doza imediat ce va aduceti aminte.Daca este aproape timpul pentru urmatoarea
doza, renuntati la doza uitatd.Continuati cu urméatoarea doza obisnuitd, conform programarii.Nu
utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Yellox
Nu incetati sa utilizati Yellox fard a va consulta cu medicul dumneavoastra..

In cazuri rare, a fost observat faptul cé, la Intreruperea tratamentului cu Yellox, poate sé apard o
acutizare a raspunsului inflamator, spre exemplu, sub forma de umflare a retinei, din cauza operatiei
de cataracta.

Dacai aveti orice Intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca prezentati scaderea sau incetosarea vederii in saptdmana dupa sfarsitul tratamentului, contactati-1
imediat pe medicul dumneavoastra.

Daca observati una dintre urmatoarele reactii adverse 1n perioada cat utilizati picaturile, contactati
imediat medicul dumneavoastra:

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana lal din 100persoane)

Senzatie de corp striin in ochi, inrosirea si inflamarea ochiului, deteriorarea si inflamarea suprafetei
ochiului, scurgeri oculare, mancarimi, iritatie sau durere oculard, umflarea sau sangerarea pleoapei,
tulburari de vedere datorate inflamatiei, pete plutitoare sau miscatoare aparute inaintea ochilor sau
scaderea vederii care pot indica sangerarea sau leziunea fundului ochiului (retinei), disconfort ocular,
sensibilitate la lumind, vedere redusa sau Incetosata, umflarea fetei, tuse, singerari nazale sau scurgeri
nazale.

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000persoane)
Deteriorarea suprafetei ochiului, inrosirea ochiului, astm bronsic.

Raportarea reactiilor adverse
Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.
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5. Cum se pastreaza Yellox
Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie, dupa ,,EXP”.Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Eliminati flaconul dupd 4 saptdmani de la prima deschidere pentru a preveni infectarea, chiar daca
exista solutie rimasa.
Notati data deschiderii flaconului pe eticheta de pe cutie, in spatiul furnizat in acest scop.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Yellox

- Substanta activa este bromfenac. Un ml de solutie contine 0,9 mg bromfenac (sub forma de
sesquihidrat de sodiu).O picatura contine aproximativ 33 micrograme bromfenac.

- Celelalte ingrediente sunt: acid boric, borax, sulfit de sodiu anhidru (E221), clorura de
benzalconiu (vezi pct. 2), tiloxapol, povidona (K30), edetat disodic, apa pentru preparate
injectabile, hidroxid de sodiu (pentru a mentine nivelul aciditatii in limite normale).

Cum arata Yellox si continutul ambalajului
Yellox este un lichid (solutie) galben, transparent, furnizat intr-un ambalaj continand un flacon de 5 ml
din plastic, cu un capac cu filet.

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlanda

Fabricantul

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

Germania

Acest prospect a fost revizuit in

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu.
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