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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Yellox
bromfenak

Tento dokument je suhrn Eurépskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR) o lieku Yellox. Vysvetluje,
akym spdsobom agentura 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 Yellox.

Ak pacienti potrebuju praktické informacie o pouzivani lieku Yellox, najdu ich v pisomnej informacii pre
pouzivatela alebo sa m6Zu obratit na svojho osetrujiceho lekara, resp. lekarnika.

Co je liek Yellox a na ¢o sa pouziva?

Liek Yellox sa pouziva u dospelych na lie¢bu zapalu oka, ktory sa méze vyskytn(t po operécii na
odstranenie katarakty (zakalu SoSoviek).

Liek Yellox obsahuje ucinnu latku bromfenak.
Ako sa liek Yellox pouziva?

Liek Yellox je dostupny v podobe o¢nej roztokovej instilacie a odporicana davka je jedna kvapka do
postihnutého oka (resp. postihnutych oci) dvakrat denne. Liecba zacina den po operacii katarakty
a pokracuje pocas dvoch tyzdrov.

Ak sa pouziva viac ako jeden ocny liek, lieky sa maju podavat najmenej v patminttovych intervaloch.
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis. Viac informéacii sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Akym sposobom liek Yellox Gcinkuje?

Ucinna latka v lieku Yellox, bromfenak, je nesteroidny protizapalovy liek (NSAID). Ucinkuje tak, Ze
zablokuje enzym nazyvany cyklooxygenaza, ktory vytvara prostaglandiny, latky podielajlice sa na
zapalovom procese. Znizenim tvorby prostaglandinov v oku moze liek Yellox zmiernit zapal zapri¢ineny
operaciou oka.
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Aké prinosy lieku Yellox boli preukazané v stuadiach?

V dvoch hlavnych stadiach, do ktorych bolo zapojenych celkovo 527 pacientov podstupujulcich operaciu
katarakty, sa zistilo, Ze liek Yellox je Ucinnejsi ako placebo (zdanlivy liek) pri zmierfiovani zapalu oka
po operacii katarakty. Hlavnym meradlom Gcinnosti bol pocet pacientov bez priznaku zapalu po dvoch
tyzdnioch. V jednej studii nemalo priznaky zapalu po dvoch tyzdrfioch 66 % pacientov lie¢enych liekom
Yellox (104 zo 158 pacientov) v porovnani so 48 % pacientov uzivajucich placebo

(35 zo 73 pacientov). V druhej Studii boli Ciselné Udaje takéto: 63 % (124 zo 198) pacientov lieCenych
liekom Yellox a 40 % pacientov (39 z 98 pacientov) lieCenych placebom.

Akeé rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Yellox?

NajCastejsie alebo najvyznamnejsie vedlajsie Ucinky lieku Yellox st abnormalny pocit v oku (0,5 %),
mierna alebo stredne zavazna erdzia rohovky (priehladnej vrstvy v prednej Casti oka) (0,4 %), oCny
pruritus (svrbenie) (0,4 %), bolest oka (0,3 %) a s¢ervenanie oka (0,3 %). Zoznam vsetkych
vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Yellox sa nachadza v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Liek Yellox nesmu pouzivat osoby, ktoré sa precitlivené (alergické) na bromfenak, na iné zloZky lieku
alebo na iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID). Liek nesmu uzivat pacienti, ktori maji zachvaty
astmy, urtikariu (svrbiacu vyrazku) alebo akutnu rinitidu (upchaty nos a vytoky z nosa) v dosledku
uzivania kyseliny acetylsalicylovej (aspirinu) alebo inych nesteroidnych protizapalovych liekov.

Preco bol liek Yellox povoleny?

Eurdpska agentura pre lieky rozhodla, ze prinosy lieku Yellox sU vacsie nez rizika spojené s jeho
pouzivanim a odporucila udelit povolenie na uvedenie na trh.

va

Aké opatrenia sa prijimaji na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Yellox?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Yellox boli do suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporacania a opatrenia, ktoré maja zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Dalsie informacie o lieku Yellox

Dna 18. maja 2011 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Yellox na trh platné v celej
Eurdpskej unii.

Uplné znenie spravy EPAR o lieku Yellox sa nachadza na webovej stranke

agentury: ema.europa.eu/Find medicine/Human medicines/European Public Assessment Reports. Ak

potrebujete dalsie informacie o liecbe liekom Yellox, precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatela
(sUclast spravy EPAR), alebo sa obratte na svojho osetrujliceho lekara, resp. lekarnika.
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