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fenylefrin/ketorolak

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Omidria. Vysvetluje,
akym spdsobom agentira vyhodnotila liek s cielom odporudit jeho povolenie na uvedenie na trh v EU
a podmienky jeho pouzivania. U¢elom tohto dokumentu nie je poskytnut praktické rady o tom, ako
pouzivat liek Omidria.

Ak pacienti potrebujd praktické informéacie o pouzivani lieku Omidria, najdu ich v pisomnej informacii
pre pouzivatela alebo sa mdzu obratit na svojho oSetrujuceho lekéara, resp. lekarnika.

Co je liek Omidria a na ¢o sa pouziva?

Omidria je liek pouzivany u dospelych pacientov pocas chirurgickej vymeny Sosovky, operdacie nahrady
SoSovky v oku, na udrzanie dilatacie (rozSirenia) zrenice a zabranenie jej kontrakcii a na zmiernenie
bolesti o¢i po zakroku. Obsahuje Gcinné latky fenylefrin a ketorolak.

Ako sa liek Omidria pouziva?

Liek Omidria je dostupny vo forme koncentratu, z ktorého sa pripravuje irigacny roztok (roztok
pouzivany na vyplachovanie vnutornych Casti oka pocas operacie). Vydaj lieku je viazany na lekarsky
predpis a liek musi podavat kvalifikovany oény chirurg (Specialista na o¢né operacie) so skisenostami
s vymenou $o$oviek. Pri takejto operacii sa do oka implantuju nové $odovky. Sodovka je ¢astou oka,
ktora zaostruje svetlo prechadzajlice cez zrenicu a umoznuje zretelné videnie.

Odporucana davka je 4 ml lieku Omidria zriedeného v 500 ml irigacného roztoku, ktory sa pouziva
pocas opera¢ného zakroku vymeny $o$ovky. Oftalmolég mdze bezne predpisat uzivanie oénych kvapiek
pred a po operacnom zakroku na podporu prevencie infekcie oci a bolesti.
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Akym sposobom liek Omidria Gcinkuje?

Liek Omidria obsahuje ucinné latky fenylefrin a ketorolak. Fenylefrin je selektivny antagonista alfa-1
adrenergickych receptorov, ktoré sa viazu na alfa-1 adrenergické receptory nachadzajuce sa v bunkach
hladkych svalov a spdsobujt ich kontrakciu, a aktivuju ich. Ked' sa fenylefrin aplikuje do oka,
spbsobuje kontrakciu (stiahnutie) svalov ddhovky a umoziuje rozsirenie zrenice. Takto sa zjednodusi
zakrok vymeny SoSovky.

Ketorolak je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID). U¢inkuje tak, Zze zablokuje urcité enzymy
nazyvané cyklooxygenazy, ktoré vytvaraju prostaglandiny, latky podielajlice sa na procesoch bolesti
a zapalov. Ked' sa ketorolak aplikuje do oka, zniZuje vytvaranie prostaglandinov v oku, a tym zniZzuje
bolest a zapaly spdsobené chirurgickym zakrokom v oku.

Obidve G¢inné latky su v Eurdpskej unii (EU) ako samostatné pripravky dostupné uz niekolko rokov.
Aké prinosy lieku Omidria boli preukazané v stadiach?

Liek Omidria sa skamal v dvoch hlavnych stadiach zahffajlcich celkovo 821 pacientov, ktori sa
podrobili chirurgickej vymene SoSovky. V studiach sa liek porovnaval s placebom (zdanlivym liekom).
V oboch studiach bola hlavnym meradlom ucinnosti zmena priemeru zrenice na konci chirurgického
zakroku a rozsah bolesti, ktor( pocitoval pacient hned po chirurgickom zakroku, indikovany pacientom
pomocou Standardnej stupnice bolesti od 1 do 100.

V oboch Studiach sa ukazalo, Ze zrenica pacientov, ktorym bol podavany liek Omidria, zostala pocas
zakroku rozsirena (+0,1 mm), kym v pripade pacientov, ktorym sa podavalo placebo, bola stiahnuta (-
0,5 mm). Menej ako 1 z 10 pacientov, ktorym bol podavany liek Omidria, mali priemer zrenice mensi
ako 6 mm (Co komplikuje chirurgicky zakrok), kym v pripade pacientov, ktorym sa podavalo placebo,
to boli 4 pacienti z 10. Pokial ide o bolest, pacienti, ktorym sa podaval liek Omidria, hlasili priemernu
hodnotu bolesti okolo 4 v porovnani s hodnotou 9 v pripade pacientov, ktorym bolo podavané placebo.
Okrem toho, 7 % (29 zo 403) pacientov, ktorym bol podavany liek Omidria, pocitovali stredne zavaznu
az tazku bolest v porovnani so 14 % (57 zo 403) pacientov, ktorym bolo podavané placebo, a 25 %
(104 zo 403) pacientov hned po zdkroku nepocitovali bolest v porovnani so 17 % (69 zo 403)
pacientov, ktorym bolo podavané placebo.

AkKké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Omidria?

Najcastejsimi vedlajsimi ucinkami lieku Omidria (ktoré mézu postihnit az 1 osobu z 10) su bolest

v ocCiach, zapal prednej komory (zapal priestoru vyplneného tekutinou medzi dihovkou a rohovkou),
prekrvenie spojiviek (zacervenanie membrany, ktord pokryva bielu ¢ast oka), fotofébia (zvysena
citlivost oka na svetlo), opuch rohovky (opuchnutie priehladnej vrstvy v prednej ¢asti oka, ktora
pokryva zrenicu a dihovku) a zapal. Tieto vedlajsie Gcinky su typické po chirurgickej vymene Sosovky,
vacsinou boli stredne zdvazne a spontdnne ustupili. Vyskyt vedlajsich Gcinkov v pripade lieku Omidria
bol podobny ako vyskyt vedlajsich ucinkov v pripade placeba. Zoznam vsetkych vedlajsich Gcinkov
pozorovanych pri pouzivani lieku Omidria sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Omidria sa nesmie podavat pacientom, ktori majd glaukém s Gzkym uhlom, ¢o je vazny stav oka,
pri ktorom prudko narasta vnutrooény tlak, pretoze tekutina neméze odtekat. Zoznam vSetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Preco bol liek Omidria povoleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) agentury rozhodol, ze prinosy lieku Omidria su vacsie nez
rizika spojené s jeho pouzivanim a odporudil udelit povolenie na jeho pouzivanie v EU. Preukazalo sa,
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Ze liek Omidria je ucinny pri udrziavani dilatacie zrenice a prevencii kontrakcie zrenice pocas
chirurgickej vymeny $oSovky, ¢o pomaha zjednodusit a zvysit bezpeénost chirurgického zakroku. Aj
ked bol G¢inok lieku Omidria na bolest mierny, povazoval sa za klinicky vyznamny. Co sa tyka
bezpecnosti, liek Omidria bol vSeobecne dobre tolerovany.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a Gucinné pouzivanie lieku Omidria?

Na zaistenie ¢o najbezpecnejsieho pouzivania lieku Omidria bol vypracovany plan riadenia rizik.

Na zaklade tohto planu boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie

pre pouzivatela zahrnuté informacie o bezpecnosti lieku Omidria vratane prislusnych opatreni, ktoré
maju zdravotnicki pracovnici a pacienti dodrziavat.

Viac informacii sa nachadza v suhrne planu riadenia rizik.

Dalsie informacie o lieku Omidria

Dna 28. jula 2015 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Omidria na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Omidria a sthrn planu riadenia rizik sa nachadzaji na webovej
stranke agentiry: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European public assessment

reports. Ak potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Omidria, preditajte si pisomnu informaciu
pre pouzivatela (sucast spravy EPAR) alebo sa obratte na svojho oSetrujlceho lekara, resp. lekarnika.

Posledné aktualizacia tohto sthrnu: 07-2015
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/EPAR_-_Risk-management-plan_summary/human/003702/WC500187336.pdf
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003702/human_med_001888.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/medicines/human/medicines/003702/human_med_001888.jsp&mid=WC0b01ac058001d124
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