PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrat na roztok na vnitroo¢ny vyplach

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdé 4 ml koncentratu na roztok v injekénej lieckovke obsahuju fenylefrinium-chlorid,
zodpovedajuci 40,6 mg (10,2 mg/ml) fenylefrinu, a ketorolac-trometamol zodpovedajuci 11,5 mg
(2,88 mg/ml) ketorolaku.

Po zriedeni v 500 ml iriga¢ného roztoku roztok obsahuje 0,081 mg/ml fenylefrinu a 0,023
mg/ml ketorolaku.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Koncentrat na roztok na vnutroo¢ny vyplach.

Ciry bezfarebny az svetlozlty roztok s pH: 6,3 £ 0,3.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

Liek Omidria je indikovany dospelym na zachovanie peroperacnej mydriazy, na prevenciu
peroperacnej midzy a na zmiernenie aktitnej bolesti o¢i po operacii na nahradu
vnutroo¢nych Sosoviek.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Liek Omidria musi podavat’ v kontrolovanom opera¢nom prostredi kvalifikovany o¢ny chirurg, ktory
ma skusenosti s operaciou na nahradu vnatroo¢nych Sosoviek.

Davkovanie

Odporucana davka je 4,0 ml liecku Omidria koncentratu na roztok zriedeného v 500 ml
irigacného roztoku, podavaného ako vnutroocny vyplach postihnutého oka pocas operacie.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

Specialne populacie

Starsie osoby )
V klinickych Stadiach bola skimané populacia starSich pacientov. Uprava davkovania nie je potrebna.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Neuskutocnili sa formalne stadie s lieckom Omidria u pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo
pecene. U pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene sa nepredpoklada uprava
davkovania alebo $pecialne zohl'adnenia (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a t¢innost’ licku Omidria u deti mladsSich ako 18 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie
sU Ziadne Udaje.



Spo6sob podavania

Intraokularne pouzitie (po zriedeni).
Len na jednorazové pouZitie.

Liek Omidria nebol hodnoteny v nepritomnosti Standardnych mydriatickych a anestetickych liekov
podavanych pred operaciou. Pred operaciou sa méze podat’ antibiotikum, anestetika, kortikosteroid,
mydriatikum a o¢na instilacia s obsahom nesteroidnych protizapalovych lickov (NSAID), ak o tom
rozhodne o3etrujuci oftalmoldg.

Pred podanim lieku
Liek Omidria sa musi pred pouzitim zriedit’ na 500 ml irigacného roztoku. Pokyny na riedenie,

pozri Cast’ 6.6.

Irigacny roztok obsahujuci lieck Omidria je urCeny na pouzitie pocas chirurgického zakroku
rovnakym spdsobom ako sa pouziva $tandardny irigaény roztok.

4.3 Kontraindiké&cie

Precitlivenost’ na lieciva alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Pacienti s glaukdmom s Gzkym uhlom.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Tento liek sa musi pred intraokularnym pouzitim zriedit’.

Liek Omidria je indikovany ako pridavok do iriga¢ného roztoku, ktory sa pouZziva len pocas
vnutroo¢nych postupov na nahradu SosSovky.

Liek Omidria nie je uréeny na nezriedené pouzitie, intravitrealnu injekciu, vSeobecné lokalne o¢né
pouZitie alebo systémové pouzitie mimo oka.

Bezpecnost’ a ucinnost’ lieku Omidria neboli hodnotené u pacientov s anamnézou uveitidy a traumy
duhovky, alebo pri pouziti ako antagonista alfa-adrenergickych receptorov.

Pri pouziti licku Omidria je potrebné vziat’ na vedomie nasledujlice upozornenia a opatrenia tykajuce sa
lokalneho o¢ného pouzitia fenylefrinu a ketorolaku:

Kardiovaskulérne reakcie

U pacientov pouzivajucich fenylefrin do oc¢i boli hlasené pripady zdvaznych kardiovaskularnych
reakcii vratane ventrikularnej arytmie a infarktu myokardu. Tieto epizddy, v niektorych pripadoch
smrtel'né, sa zvycCajne vyskytli u pacientov s existujucim kardiovaskularnym ochorenim.

Po instilacii lokalneho fenylefrinu do oka bolo hlasené vyrazné zvysenie krvného tlaku. Predpokladana
systémova expozicia je minimalna a prechodna, je vSak potrebna obozretnost’ pri liecbe pacientov
s nedostatocne kontrolovanou hypertenziou. Pacienti vyzadujuci dlhsiu operaciu mézu mat’ zvysené

riziko zvySenia krvného tlaku.

Pred operaciou sa musi vyriesit’ hypertyredza a nestabilné kardiovaskularne ochorenie.

Skrizena citlivost’

Je mozna skrizena citlivost’ na kyselinu acetylsalicylovu, na derivaty kyseliny fenyloctovej a iné
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NSAID. Boli hlasené pripady bronchospazmu alebo exacerbacie astmy slvisiace s pouzitim
ocného roztoku obsahujuceho ketorolak u pacientov so znamou precitlivenostou na kyselinu
acetylsalicylovi/NSAID alebo s anamnézou astmy v minulosti. Preto je potrebné pouzivat’ liek
Omidria obozretne u jedincov, ktori boli v minulosti citlivi na tieto u¢inné latky.

Je zndmy vyskyt kardiovaskularnych reakcii a skrizenej citlivosti pri lokalnom oftalmologickom pouziti

fenylefrinu a ketorolaku pri pouZiti v monoterapii vo vysSich koncentraciach, ako st pritomné v lieku
Omidria.

Pouzitie lieku Omidria pocas operacie na ndhradu vnutroo¢nej SoSovky modze docasne ovplyvnit’ zrak.
(pozri Cast’ 4.7).

45 Liekové a iné interakcie
Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné Studie.

Vnutroocné metabolické interakcie nie st pravdepodobné, pretoze fenylefrin a ketorolak sa odstrania
z prednej ocnej komory vyplachom pocas chirurgického zédkroku a normalnou cirkulaciou
komorového moku po operacii. Rozsah mydriatického tc¢inku lieku Omidria méze byt zmeneny u
pacientov, ktori subezne uzivaju lieky, ktoré mézu ovplyvnit’ vel'kost’ zrenice, ako st opioidy
(miotikd) alebo antihistaminika bez sedativneho u¢inku (mydriatika).

Subezné pouzitie fenylefrinu a atropinu moéze u niektorych pacientov zvysit’ G¢inok na krvny tlak a
indukovat’ tachykardiu. Fenylefrin m6ze zvysit’ t¢inok niektorych inhala¢nych anestetik utlmujtacich
kardiovaskularny systém. Vo farmakokinetickej Stadii hodnotiacej lieck Omidria bola systémova
expozicia fenylefrinu aj ketorolaku minimalna a prechodna. Preto sa nepredpoklada Ziadna interakcia.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Liek Omidria sa neodporuca pouzivat' u zien vo fertilnom veku, ktoré nepouzivaji antikoncepciu.
Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZstvo Udajov o pouZziti fenylefrinium-chloridu a/alebo
ketorolac-trometanolu u gravidnych zien. Liek Omidria sa neodporu¢a pouzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa fenylefrin vylucuje do 'udského mlieka. Ketorolak sa vylucuje do I'udského
mlieka po systémovom podani. Riziko u novorodencov/doj¢iat nemoéze byt vylucené. Liek
Omidria nema byt pouzivany pocas dojcenia.

Fertilita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnoZstvo Gdajov o vplyve fenylefrinium-chloridu a/alebo
ketorolac-trometamolu na fertilitu u I'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek Omidria ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ked’Ze po nahradeni
vnutroo¢nych Sosoviek moze byt zrak pacientov pouzivajtcich lick Omidria do¢asne ovplyvneny,
pacientov treba informovat’, aby neviedli vozidlo alebo neobsluhovali stroje, kym sa ich zrak
neznormalizuje. Dalgie informacie o moznych poruchach zraku si uvedené v Casti 4.8.



4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu

Bezpecnostny profil lieku Omidria je zalozeny na tdajoch od 459 dospelych pacientov ziskanych
pocas klinického vyvoja v randomizovanych kontrolovanych stidiach. Neziaduce reakcie hlasené u
pacientov dostavajucich liek Omidria boli typické pooperacné reakcie, vacSinou boli mierne az
stredne zadvazné a odzneli bez zdsahu alebo zvysnych t¢inkov. NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie
boli bolest’ o¢i (4,8 %), zapal prednej o¢nej komory (3,9 %), hyperémia spojoviek (2,2 %), fotofobia
(1,7 %), edém rohovky (1,3 %) a zapal (1,3 %). Rovnaké reakcie boli hlasené v podobnej frekvencii
u pacientov dostavajucich placebo.

Po expozicii liecku Omidria po jeho uvedeni na trh, hlavne v Spojenych Statoch americkych (USA), bolo
vel'mi malo podozreni na neziaduce reakcie. NajcastejSie neziaduce reakcie st maly pocet pripadov
s rohovkovym edémom, ktoré zvéacsa neboli zavazné a odozneli samé. Celkovy bezpecnostny profil

lieku Omidria na trhu je podobny skdsenostiam z klinickych Studii s tymto liekom.

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Frekvencia neziaducich reakcii je definovana ako vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az <1/10),
menej Casté (> 1/1 000 az <1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), veI'mi zriedkavé (<1/10 000) a
nezname (z dostupnych Gdajov).

Trieda organovych systémov | Casté Menej Casté

Poruchy nervového systému Bolest’ hlavy

Poruchy oka Bolest’ o¢i Oc¢ny dyskomfort
Zapal prednej ocnej Zapal oci
komory Podrazdenie oci
Hyperémia Edeém spojoviek
spojoviek Porucha rohovky
Edém rohovky Mydriaza
Fotofdbia Rozmazané videnie

Znizena zrakova ostrost’

Zakal sklovca

Oc¢ny pruritus

Bolest’ oénych viecok

Pocit cudzieho telieska v o¢iach

Upreny pohlad
Zvyseny vntroocny tlak
Poruchy gastrointestinalneho Nauzea
traktu
Celkové poruchy a reakcie v Zapal Bolest’

mieste podania

Popis Specifickych neziaducich reakcii

Znadmymi neZiaducimi reakciami suvisiacimi s lokalnym oftalmologickym pouzitim fenylefrinu
a ketorolaku pri pouziti v monoterapii pri vysSich koncentréciach, ako su pritomné v lieku Omidria,
st kardiovaskularne a skrizené reakcie.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii liecku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby
hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.


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

4.9 Predavkovanie

V pripade nahodnej intrakameralnej injekcie koncentrovaného roztoku ma byt’ ihned’ evakuovana
predna o¢na komora a vyplachnutd Standardnym o¢nym iriga¢nym roztokom.

Systémové predavkovanie fenylefrinom moéze zapricinit’ nahle zvysenie krvného tlaku. Moze
zapriCinit’ tiez bolest’ hlavy, uzkost, nauzeu a vracanie a ventrikularne arytmie. V pripade
predavkovania fenylefrinom sa odporaca okamzite podat’ injekciu lieku blokujuceho alfa-
adrenergické receptory s rychlym ucinkom, ako je fentolamin.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologikd, sympatomimetika s vynimkou antiglaukomatik.
ATC kéd: SO1FB51

Mechanizmus uéinku

Fenylefrin a ketorolak v lieku Omidria G¢inkuju prostrednictvom odlisnych mechanizmov na
zachovanie peroperacnej mydriazy, prevenciu peroperacnej midzy a zmiernenie akatnej bolesti
po operacii.

Fenylefrin je agonista a1-adrenergickych receptorov a posobi ako mydriaticky liek tak, ze stahuje
radialny sval dihovky a rozSiruje zrenicu s miernou cykloplégiou alebo bez nej. V spojivkovom
obehu a inych o¢nych cievach vznika vazokonstrikcia v miere vystavenia lieku.

Ketorolak je NSAID, ktory inhibuje cyklooxygenazové enzymy (COX1 a COX2), ¢im sa zmierni
bolest’ a zapal tak, ze v tkanive sa znizi koncentracia prostaglandinov, ktoré sa vylucuju pri
operaénej traume. K prevencii midzy indukovanej operaciou moze prispiet’ tiez ketorolak inhibiciou
syntézy prostaglandinov po naruseni oka operaciou, alebo priamou mechanickou stimuléciou
ddhovky.

Klinické uéinnost’ a bezpeénost’

Ucinnost’ a bezpe¢nost’ lieku Omidria boli hodnotené v dvoch randomizovanych multicentrickych
dvojito zaslepenych klinickych studiach fazy 3 kontrolovanych placebom zahtiiajucich 808
dospelych pacientov, ktori podstupili operaciu na nahradu vnitroo¢nych $oSoviek. Populacia v
Stadiach bola vo veku 26 az 90 rokov (59 % Zeny, 41 % muzi; 80 % belosi, 12 % Cernosi a 8 % ina
rasa). V devitnastich percentach pripadov mala katarakta 2. alebo 3. stupeni podla klasifikacie LOCS
Il. Patdesiattri percent pacientov malo hnedu dihovku, 28 % pacientov malo modri dahovku a

19 % pacientov malo duhovku inej farby.

Pacienti boli randomizovani bud’ na pouzivanie licku Omidria alebo placeba (1:1). VSetci pacienti
boli pred operaciou lieceni Standardizovanymi lokalnymi mydriatickymi a anestetickymi liekmi.
Pocas chirurgického zakroku bol zmerany priemer zrenice. Pooperacna bolest’ bola hodnotena
pacientmi na vizualnej analdgovej stupnici (VAS) 0-100 mm.

Pocas operacie sa vykonal $tatisticky Cochranov-Mantelov-Haenszelov (CMH) test zmeny priemeru
zrenice (mm) v porovnani s vychodiskovou hodnotou, upraveny podl'a randomizovanych vrstiev. V
1. Stadii bol vazeny priemerny rozdiel CMH (Omidria — placebo) v priemernej oblasti pod krivkou
(AUC) 0,58 mm [95 % interval spol'ahlivosti: 0,48; 0,68] (p < 0,0001). V 2. studii bol vazeny
priemerny rozdiel CMH (Omidria — placebo) v priemernej AUC 0,59 mm [95 % interval
spolahlivosti: 0,49; 0,69] (p < 0,0001).

V skupindch liecenych liekom Omidria sa mydridza zachovala, zatial’ ¢o v skupinach pouzivajucich
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placebo sa pozorovalo postupné zuzovanie zrenice (pozri obrazok 1).

Obrazok 1. Peropera¢na zmena priemeru zrenice (mm) v porovnani s vychodiskovou
hodnotou
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Prevencia midzy bola potvrdend v analyze kategorickych Udajov. V 1. §tadii malo priemer
zrenice < 6 mm v Case Cistenia len 4 % pacientov v skupine pouzivajucej liek Omidria v porovnani s 23

% pacientmi v skupine pouzivajucej placebo, a priemer zrenice > 2,5 mm malo 3 % pacientov v
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skupine pouzivajucej liek Omidria v porovnani s 28 % pacientmi v skupine pouZzivajlcej placebo (p <
0,0001 v obidvoch pripadoch, chi-kvadrat test). V 2. §tadii malo priemer zrenice < 6 mm v Case ¢istenia

len 4 % pacientov v skupine pouZivajucej liek Omidria v porovnani s 23 % pacientmi v skupine
pouzivajucej placebo, a priemer zrenice > 2,5 mm malo 1 % pacientov v skupine pouzivajicej liek
Omidria v porovnani s 27 % pacientmi v skupine pouZivajlcej placebo (p < 0,0001, chi-kvadrat test).

Placebo Omidria
1. Stadia N=201 N=201
Analyzovany subor (n) (n=180) (n=184)
AUC zmena priemeru zrenice (mm) pocas operacie -0,5 (0,58) 0,1 (0,41)
v porovnani s vychodiskovou hodnotou (stubezny
primarny parameter) [priemer(Standardna odchylka,
SD)I
Priemer < 6 mm v ktoromkol'vek Gase 85 (47 %) 19 (10 %)
Priemer < 6 mm pri Cisteni 41 (23 %) 7 (4 %)
Z0zenie zrenice > 2,5 mm 50 (28 %) 6 (3 %)
2. Studia N=204 N=202
Analyzovany subor (n) (n=200) (n=195)
AUC zmena priemeru zrenice (mm) pocas operacie -0,5 (0,57) 0,1 (0,43)
v porovnani s vychodiskovou hodnotou (subezny
primarny parameter) [priemer(SD)]
Priemer < 6 mm v ktoromkol'vek Case 76 (38 %) 18 (9 %)
Priemer < 6 mm pri Cisteni 46 (23 %) 8 (4 %)
Z0zenie zrenice > 2,5 mm 53 (27 %) 2 (1 %)

Preukazalo sa tiez vyrazné zmiernenie bolesti o¢i poc¢as prvych 10-12 hodin po operécii. Vykonali sa
Statistické CMH testy bolesti na zaklade testu VAS 100-mm, upravené podl'a randomizaénych vrstiev. V
1. 8tadii bol vaZzeny priemerny rozdiel CMH (Omidria — placebo) v priemernej AUC -5,20 mm [95 %
interval spolahlivosti: -7,31; -3,09] (p < 0,001). V 2. 8tadii bol vdZeny priemerny rozdiel CMH
(Omidria — placebo) v priemernej AUC -4,58 mm [95 % interval spol'ahlivosti: -6,92; -

2,24] (p < 0,001).

Placebo Omidria
1. Studia N=201 N=201
Analyzovany stbor (n) (n=201) (n=201)
VAS skore bolesti o¢i po 12 hodinach pre AUC 9,2412,9 4,1+8,07
(subezny primarny parameter) [priemer+SD]
Subjekty s VAS = 0 v ktoromkol'vek Case 28 (14 %) 48 (24 %)
Subjekty s VAS > 40 v ktoromkol'vek Case 30 (15 %) 13 (7 %)
2. Studia N=204 N=202
Analyzovany stbor (n) (n=202) (n=202)
VAS skore bolesti o¢i po 12 hodinach pre AUC 8,9+15,19 4,3+8,75
(subezny primarny parameter) [priemer+SD]
Subjekty s VAS = 0 v ktoromkol'vek Case 41 (20 %) 56 (28 %)
Subjekty s VAS > 40 v ktoromkol'vek Case 27 (13 %) 16 (8 %)

Histologické vysetrenie v predlinickych toxikologickych stadiach nepreukazalo Ziadne Gi¢inky na

rohovku stvisiace s lie¢bou a v klinickych $tudiach s lickom Omidria sa nepozorovali $kodlivé ti¢inky na
najlepsie korigovanu zrakovu ostrost’ (BCVA). Pocas klinickych §tadii sa nezistoval pocet
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endotelialnych buniek.

Pediatrick& populacia

Eurdpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s lieckom Omidria
v jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pri terapeutickych postupoch na
nahradu SoSoviek (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vo farmakokinetickej Stadii hodnotiacej liek Omidria bola systémova expozicia fenylefrinu
aj ketorolaku minimalna a prechodna.

Absorpcia

Detegovatel'né plazmatické koncentracie fenylefrinu sa pozorovali len u jedného zo 14 pacientov.
Maximalna koncentracia pozorovana u tohto pacienta bola 1,7 ng/ml a vyskytla sa po instilacii
lokalnych kvapiek obsahujlcich fenylefrin pred operaciou a pred expoziciou lieku Omidria.

Plazmatické koncentracie ketorolaku sa zistili u 11 zo 14 pacientov. Maximalna pozorovana
koncentracia ketorolaku bola 4,2 ng/ml.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti

Predklinické Udaje uvedené v literatdre pre jednotlivé zloZky lieku Omidria a ziskané na zaklade
obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, toxicity po opakovanom podavani, genotoxicity,
karcinogénneho potencidlu, reprodukénej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.

U africkych opic maciakov zelenych vystavenych o¢nym irigaénym roztokom obsahujicim
kombinaciu fenylefrinu a ketorolaku pouzitych pocas operacie na ndhradu o¢nych Sosoviek sa
uskutocnila toxikologicka $tudia skiimajtica jednu davku. Pri pouziti kombinacii fenylefrinu a
ketorolaku v iriga¢nom roztoku podavanom v koncentracii az 7200 uM fenylefrinu a 900 pM
ketorolaku sa nepozorovali Ziadne neziaduce reakcie stivisiace s lieCbou ani patologické
zistenia. Tieto koncentracie sU viac ako 10-nasobne vy3Sie neZ koncentrécia kazdého lieku
podavaného v klinickych podmienkach pacientom pouZzivajucim liek Omidria.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat kyseliny citronovej,

dihydrat citratu sodného,

hydroxid sodny (na Gpravu pH),

kyselina chlorovodikova (na tupravu pH),

voda na injekcie.

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené v Casti 6.6.
6.3 Cas pouZitePnosti

Neotvorené: 5 roky.

Po otvoreni sa ma liek ithned’ zriedit’.



Po zriedeni sa preukazala chemicka a fyzikalna stabilita v trvani 6 hodin pri teplote 25 °C. Pouzitie
do 6 hodin po zriedeni. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije
okamzite, za Cas a podmienky uchovavania lieku pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Injeként lieckovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Po zriedeni uchovavajte pri teplote do 25 °C.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

5 ml injekéna liekovka z ¢ireho skla typu I uzavreta butylovou gumenou zéatkou a polypropylénovym
odklapacim vieckom. Kazda injek¢éna liekovka na jednorazové pouzitie je zabalend v papierovej Skatuli.

Velkost balenia: multibalenie obsahujuce 10 (1 balenie po 10) injekénych liekoviek na
jednorazove pouZitie.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Na pripravu lieku Omidria na vnatroo¢ny vyplach zried’te 4,0 ml (obsah 1 injek¢nej liekovky)
koncentratu na roztok v 500 ml standardného o¢ného iriga¢ného roztoku.

Je potrebné dodrzat’ nasledujuce pokyny:

- Injek¢na liekovka sa musi vizualne skontrolovat, ¢i neobsahuje Castice. Pouzit’ sa méze
iba Ciry bezfarebny az svetlozlty koncentrat na roztok bez viditeI'nych castic.

- Pomocou aseptickej metddy odoberte 4,0 ml koncentratu na roztok s pouzitim vhodnej
sterilnej ihly.

- 4,0 ml koncentratu na roztok sa ma injikovat’ do 500 ml vaku/flasky s irigaénym roztokom.

- Vak/fl'asu treba jemne prevratit, aby sa roztok zamieSal. Roztok sa ma pouzit’ do 6 hodin po
priprave.

- Vak/fl'asa sa musi vizualne skontrolovat, ¢i neobsahuje Castice. Pouzit’ sa moze len Ciry
bezfarebny roztok bez viditenych castic.

- Do pripraveného irigacného roztoku sa nemaju pridavat’ ziadne iné lieky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s
narodnymi poZiadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Rayner Surgical (Irsko) Limited

The Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

irsko

Tel +353 12654985

Fax +44 (0) 1903 751 470

Poslite e-mail na adresu Pharma-ra@rayner.com

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/15/1018/001
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 28. jula 2015

Datum obnovenia: 23. jula 2020

10. DATUM REVIZIE TEXTU

03/2024

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eur6pskej agentury pre
lieky http://www.ema.europa.eu/http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

. VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI)
ZA UVOLNENIE SARZE

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE
SARZE

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol’nenie Sarze

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.,
Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN,
Holandsko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a licku musi obsahovat’ nadzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I:
Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referen¢nych datumov
Unie (zoznam EURD) v sulade s &lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portéli pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

Na vonkajSom obale ma byt zahrnuty blue box podl'a poziadaviek krajiny.

| 1. NAZOV LIEKU

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrat na roztok na vnutroocny
vyplach fenylefrin/ketorolak

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé 4 ml koncentratu na roztok v injekénej lieckovke obsahuji fenylefrinium-chlorid
zodpovedajci 40,6 mg (10,2 mg/ml) fenylefrinu, a ketorolac-trometamol zodpovedajuci
11,5 mg (2,88 mg/ml) ketorolaku.

Po zriedeni roztok obsahuje 0,081 mg/ml fenylefrinu a 0,023 mg/ml ketorolaku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: monohydrat kyseliny citrénovej, dihydrét citratu sodného, hydroxid
sodny/kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Koncentrat na roztok na vnutroo¢ny vyplach.
Multibalenie: 10 (1 balenie po 10) injekénych liekoviek

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomni1 informaciu pre pouZzivatela.
Intraokularne pouZzitie (po zriedeni).
Len na jednorazové pouZzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU A
DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Pouzite ihned’ po zriedeni.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Rayner Surgical (Irsko) Limited
The Mill Enterprise Hub
Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

irsko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/15/1018/001

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNY OBAL MULTIBALENIA

Na vnutornom obale nema byt zaradeny ziadny blue box.

| 1. NAZOV LIEKU

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrat na roztok na vnutroocny
vyplach fenylefrin/ketorolak

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazdé 4 ml koncentratu na roztok v injekénej lieckovke obsahuju fenylefrinium-chlorid zodpovedajuci
40,6 mg fenylefrinu, a ketorolac-trometamol zodpovedajlci 11,5 mg ketorolaku.
Po zriedeni roztok obsahuje 0,081 mg/ml fenylefrinu a 0,023 mg/ml ketorolaku.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: monohydrat kyseliny citronovej, dihydrat citratu sodného, hydroxid
sodny/kyselina chlorovodikova, voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Koncentrat na roztok na vnutroo¢ny vyplach.

1 injekéna liekovka. St¢ast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatela.
Intraokularne pouZitie (po zriedenti).
Len na jednorazové pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHL’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Injek¢n liekovku uchovavajte vo vonkaj$som obale na ochranu pred svetlom.
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Pouzite ihned’ po zriedeni.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE
11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Rayner Surgical (Irsko) Limited
The Mill Enterprise Hub
Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

irsko

12.

REGISTRACNE CiSLO

EU/1/15/1018/001

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informéciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

[18,

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM

OBALE INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrat na roztok na vnatroocny
vyplach fenylefrin/ketorolak
Intraokulé&rne pouZitie (po zriedeni).

2. SPOSOB PODAVANIA

Len na jednorazové pouZitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informdaciu pre pouzivatela.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

4 mL

6. INE

20




B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrat na roztok na vnatroo¢ny vyplach
fenylefrin/ketorolak

Pozorne si preditajte celt pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informécie.
- Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi i¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Omidria a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lick Omidria
Ako pouzivat’ liek Omidria

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ liek Omidria

Obsah balenia a d’alSie informacie

oL E

1. Co je Omidria a na ¢o sa pouZiva

Omidria je liek, ktory sa pouziva pocas operacie oka. Obsahuje ti¢inné latky fenylefrin a ketorolak.
Fenylefrin G¢inkuje tak, Ze zachovava dilatovani (roz$iren1) zrenicu. Ketorolak je liek na zmiernenie
bolesti, ktory patri do skupiny liekov s ndzvom nesteroidné protizapalové lieky (NSAID); pomaha tiez
zastavit’ stahovanie (zuZovanie) zrenice.

Liek Omidria sa pouziva u dospelych na vyplach oka pocas operacie na implantovanie novych
SoSoviek (Casti oka, ktora sustred’uje svetlo prechadzajice cez zrenicu, aby ste mohli ostro vidiet’).
Tento postup je znamy ako operacia na ndhradu vnutroo¢nych Sosoviek. Liek sa pouZiva na
zachovanie dilatovanej (rozsirenej) zrenice pocas operacie a na zmiernenie bolesti 0¢i po zakroku.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lieck Omidria

Nepouzivajte liek Omidria:

- ak ste alergicky na fenylefrin alebo ketorolak, alebo na ktortikoI'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- ak mate ocné ochorenie, ktoré sa nazyva glaukém so zazenym uhlom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaCnete pouzivat’ lick Omidria, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotn

sestru, ak:

- mate ochorenie srdca,

- mate zvySeny krvny tlak,

- mate nadmerne aktivnu §titnu zl'azu (hypertyreozu),

- ste alergicky na kyselinu acetylsalicylovu alebo na iné lieky proti bolesti, ktoré sa nazyvaja
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID),

- mate astmu.

Ak sa vas tyka Cokol'vek z uvedeného, informujte svojho lekara. Vas lekar rozhodne, ¢i je liek

Omidria pre vas vhodny.
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Deti a dospievajuci
Liek Omidria sa nema pouzivat’ u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov, ked’ze v tychto
vekovych skupinach sa neskumal.

Iné lieky a Omidria
Ak teraz uzivate, ak ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ akékol'vek d’alSie
lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Povedzte lekarovi, najmi ak pouzivate liek na dilataciu (rozsirenie) o¢nej zrenice (napr. atropin
alebo homatropin). Pouzivanie tohto typu lieku sibezne s lieckom Omidria m6ze u niektorych
pacientov zvysit’ krvny tlak a sposobit’ rychlejsi srdcovy pulz.

- Svojmu lekérovi tieZ povedzte, ak uZivate opiatovy liek na timenie bolesti alebo
antihistaminikum, ktoré nevyvolava ospanlivost. Tieto lieky mézu pri sibeznom uzivani lieku
Omidria zmenit’ efektivnost’ dilatacie (rozsirenia) SoSovky pre chirurgick zakrok.

- Jedna z ucinnych latok lieku Omidria méze reagovat’ s niektorymi typmi anestetik. Vas lekar o

tom vie. Ak pri operéacii oka dostanete celkovul anestéziu, porozpravajte sa o tom s lekarom.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te

sa so svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Omidria sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva. Ak mozete otehotniet’, pred podanim lieku
Omidria pouZivajte vhodn( antikoncepciu.

Liek Omidria sa nema pouzivat’ poc¢as dojc¢enia.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek ma velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ked'Ze vas zrak moze
byt naruseny, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, kym sa vas zrak nevyjasni. To mdze trvat’
niekol’ko hodin az priblizne jeden den, v zavislosti od inych liekov, ktoré vas lekar moze pouzit
pocas chirurgického zakroku.

3. Ako pouzivat’ liek Omidria

Liek Omidria vdm poda v nemocnici alebo na klinike kvalifikovany lekar alebo chirurg, ktory
je Specializovany na o¢nu chirurgiu.

Liek Omidria sa pouziva ako roztok na vyplach oka (irigacny roztok) poc¢as operacia na nahradu
o¢nych Sosoviek.

Ak ste dostali viac lieku Omidria, ako ste mali

Fenylefrin, jedna z u¢innych latok lieku Omidria, méze zapri¢init’ rychle zvysenie krvného tlaku, ak sa
poda prili§ vel'ké mnozstvo, ktoré prejde do krvi a ovplyvni iné ¢asti tela. Mdze sposobit’ tiez bolest’
hlavy, uzkost’, nevol'nost, vracanie a abnormalne rychly srdcovy rytmus.

Vas lekar vas bude sledovat’ na akékol'vek prejavy alebo priznaky vedl'ajsich u¢inkov a v
pripade potreby ich bude lieCit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara
alebo zdravotnej sestry.
4, Mozné vedPajsie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Dalej uvedené vedlajsie Gi¢inky st zvy&ajne mierne aZ stredne zavazné, kratkodobé a viésinou
odzneju spontanne.

VedPajsie ucinky postihujuce oko:

Casté vedPajie i¢inky (mozu postihnut’ az 1 z 10 osob):

- bolest’ o¢i,

- zapal prednej Casti oka,

- ¢ervené oci,

- opuch rohovky (priehl'adnej vrstvy v prednej Casti oka),
- citlivost’ na svetlo.

Menej ¢asté vedl’ajSie uc¢inky (mo6zu postihnat’ az 1 osobu zo 100):
- ocny dyskomfort,

- zéapal oci,

- podrazdenie o¢i,

- zacervenanie oci,

- problémy s rohovkou ako Skrabance alebo sucho,
- rozSirena zrenica,

- rozmazané videnie,

- znizena zrakova ostrost’,

- malé tmavé Utvary pohybujlce sa v zornom poli,
- svrbenie o¢i,

- bolest’ o¢nych viecok,

- pocit cudzieho telieska v ociach,

- upreny pohl'ad,

- zvyseny ocny tlak.

VedPajsie ucinky postihujuce telo:
Casté vedDlajSie ucinky:
- o¢ny zapal.

Menej casté vedlajSie uinky:
- nevolnost’,

- bolest’,

- bolest’ hlavy.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ liek Omidria
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Injek¢n lieckovku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu
pred svetlom.

Nepouzivajte, ak je roztok zakaleny alebo ak obsahuje Castice.
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Zriedeny roztok sa ma pouzit’ do 6 hodin po zriedeni.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou ani domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Omidria obsahuje
Lieciva su fenylefrin (vo forme chloridu) a ketorolak (vo forme trometamolu).
Kazda 4,0 ml injek¢na liekovka s roztokom obsahuje 40,6 mg (10,2 mg/ml) fenylefrinu a 11,5

mg (2,88 mg/ml) ketorolaku.

Dalsie zlozky st

- monohydréat kyseliny citronovej,

- dihydrat citratu sodného,

- hydroxid sodny (na Upravu zasaditosti),

- kyselina chlorovodikové (na upravu kyslosti),
- voda na injekcie.

Ako vyzera Omidria a obsah balenia
Ciry bezfarebny az svetlozlty sterilny koncentrat na roztok na vnutroo¢ny vyplach.

Dodéava sa v injekénej lieckovke na jednorazové pouzitie s obsahom 4,0 ml koncentratu na roztok
na 500 ml irigacného roztoku na intraokularne pouzitie. 5 ml injek¢na liekovka z ¢ireho skla typu |
uzavreta butylovou gumenou zatkou a polypropylénovym odklapacim vieckom.

Multibalenie obsahuje 10 Skatal’ a kazda skatul'a obsahuje jednu injek¢nt liekovku na
jednorazové pouZitie.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Rayner Surgical (Irsko) Limited

The Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

irsko

Tel +353 12654985

Fax +44 (0) 1903 751 470

Poslite e-mail na adresu Pharma-ra@rayner.com

Vyrobca

Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.,
Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN,

Holandsko
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Ak potrebujete aktikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte drzitel'a rozhodnutia o registracii:
Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre
lieky http://www.ema.europa.eu/

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Na pripravu liecku Omidria na vnutroo¢ny vyplach zried’te 4,0 ml (obsah 1
injekénej liekovky) koncentratu na roztok Omidria v 500 ml Standardného o¢ného iriga¢ného roztoku.

Je potrebné dodrzat’ tieto pokyny:

- Injekéna liekovka sa musi vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje Castice. Pouzit’ sa moze
iba ¢iry bezfarebny az svetlozlty koncentrat na roztok bez viditenych castic.

- Pomocou aseptickej metody odoberte 4,0 ml koncentratu na roztok s pouzitim vhodnej
sterilnej ihly.

- 4,0 ml koncentratu na roztok sa ma injikovat’ do 500 ml vaku/fl'asky s irigacnym
roztokom.

- Vak/fl'asu treba jemne prevratit’, aby sa roztok zamiesal. Roztok sa ma pouzit’ do 6 hodin
po priprave.

- Vak/fl'asu sa musi vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje Castice. PouZzit’ sa moze len Ciry
bezfarebny roztok bez viditeI'nych castic.

- Do pripraveného iriga¢ného roztoku sa nemaju pridavat’ ziadne iné lieky.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s
narodnymi poZiadavkami.
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