PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

OXERVATE 20 mikrogramov/ml o¢na roztokova instilacia.

2. KVANTITATIVNE A KVALITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml roztoku obsahuje 20 mikrogramov cenegerminu*.

* Rekombinantna forma l'udského nervového rastového faktora produkovaného v bunkach
Escherichia Coli.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Oc¢na roztokova instilacia (o¢nd instilacia).

Ciry, bezfarebny roztok. pH 7,0-7,4 a osmolarita 280-320 mOsm/kg.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Liecba stredne zavaznej (pretrvavajici epitelialny defekt) alebo zavaznej (rohovkovy vred)
neurotrofickej keratitidy u dospelych.

4.2 Déavkovanie a spdsob podavania

Liecba sa ma zacat’ a prebiehat’ pod dohl'adom oftalmoldga alebo zdravotnickeho pracovnika
kvalifikovaného v oftalmoldgii.

Déavkovanie

Dospeli

Odporucana davka je jedna kvapka licku OXERVATE do spojovkového vaku postihnutého oka(o¢i),
podavana 6-krat denne v 2-hodinovych intervaloch v priebehu 12 hodin, so za¢iatkom rano. Lie¢ba ma
trvat’ osem tyzdnov.

Pacienti s ocnou infekciou sa maju preliecit’ predtym, ako sa za¢ne terapia liekom OXERVATE (pozri
Cast’ 4.4).

Ak sa vynecha davka, lie¢ba ma $tandardne pokracovat’ d’alSou naplanovanou davkou. Vynechanu
davku je mozné podat’ neskor, v ramci 12-hodinovej doby pouzitelnosti lickovky pre dany dei.
Pacienti musia byt’ pouceni, aby si pocas Ziadnej aplikacie do postihnutého oka(o¢i) nekvapli viac ako
jednu kvapku.

Osobitné populécie

Starsie osoby
U pacientov vo veku 65 rokov a starSich nie je potrebna uprava davky.



Porucha funkcie pecene a obliciek
Liek nebol skimany u pacientov s poruchou funkcie peéene alebo obli¢iek. U tychto populacii sa vsak
nepovazuje za potrebnu ziadna aprava davky.

Pediatricka populacia
Bezpecénost’ a ti¢innost’ tohto lieku u deti a dospievajdcich mladsich ako 18 rokov nebola stanovena. K
dispozicii nie su ziadne tdaje.

Spbsob podavania

Len na podanie od oka.

Opatrenia pred podanim lieku

Pacienti musia byt pouceni, aby si pred pouzitim umyli ruky.

OXERVATE sa musi podavat’ iba pomocou prilozeného aplika¢ného systému (néstavca na injekénua
liekovku a pipiet), podla pokynov uvedenych v ¢asti 6.6.

Na kazdé podanie sa musi pouzit’ samostatna pipeta.

Ak sa pouziva viac ako jeden topicky oftalmologicky liek, o¢na instilacia sa musi podavat’ s rozdielom
aspon 15 mindt, aby sa zabranilo rozriedeniu druhého lieku. Ak sa pouziva o¢na mast, gél alebo ina
viskdzna o¢na instilacia, musia sa podavat’ 15 minut po podani lieku OXERVATE (pozri aj ¢ast’ 4.5).
V pripade stibezného pouzivania s kontaktnymi SoSovkami pozri Cast’ 4.4.

Pokyny na pripravu a zaobchéadzanie s liekom pred podanim s uvedené v Casti 6.6.

4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Riziko keratolyzy alebo hroziacej perforacie rohovky

Pred zaciatkom liecby lickom OXERVATE je dolezité stanovit riziko keratolyzy alebo hroziacej
perforacie a potrebu podstupenia akutnej operacie alebo iného zakroku, ked’ze cenegermin sa nesmie
pouzivat’ u pacientov vyzadujucich okamziti operaciu.

Oc¢né reakcie

OXERVATE moze pacientovi sposobit’ mierny az stredne silny o¢ny diskomfort, ako napriklad bolest’
oka. Pacient musi byt’ pou¢eny, aby sa v pripade obav alebo zavaznejsich reakcii oka obratil na lekara.

Pouzitie kortikosteroidov alebo o¢nej instilacie obsahujucej konzervaéné latky

Pocas lie¢by neurotrofickej keratitidy je potrebné vyhnut’ sa pouzitiu latok posobiacich lokalne

Vv ociach, o ktorych je zname, ze inhibujt hojenie epitelu. K tymto latkam patria aj kortikosteroidy
alebo o¢né instilacie s konzervaénymi latkami, ako napriklad benzalkéniumchlorid, polyquaternium-1,
benzododeciniumbromid, cetrimid a iné kvartérne améniové zluceniny, pretoze by mohli narusat’
hojenie rohovky (pozri Cast’ 4.5).

Oc¢né infekcie

Infekcia oka sa musi lie¢it’ pred pouzitim licku OXERVATE. Ak sa vyskytne infekcia oka, podavanie
liecku OXERVATE sa ma pozastavit’ aZz do vylieCenia infekcie (pozri ¢ast’ 4.2).
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Rakovina oka

Cenegermin moze teoreticky ovplyvnit rakovinu oka, ked’ze ide o rastovy faktor. U pacientov
s rakovinou oka sa musi OXERVATE pouzivat’ s opatrnostou. U tychto pacientov sa odportaca
nad’alej sledovat’ progresiu rakoviny v priebehu lie¢by a po liecbe tymto liekom.

Kontaktné SoSovky

Pacienti musia byt pouceni, aby si pred aplikaciou licku OXERVATE vybrali kontaktné SoSovky a po
nakvapkani davky pockali 15 minut pred ich opdtovnym vlozenim, pretoze pritomnost’ kontaktnych
Sosoviek (terapeutickych alebo korekénych) by teoreticky mohla obmedzit’ distribtciu cenegerminu do
oblasti rohovkovej 1ézie.

45 Liekové a iné interakcie

Pocas lie¢by lickom OXERVATE sa m6zu pouzit iné topické oftalmologické lieky, ak sa pouziji

v ¢asovych intervaloch (s odstupom) 15 minut, s vynimkou liekov, o ktorych je zname, Ze inhibuju
epitelialne hojenie (napr. kortikosteroidy alebo o¢né kvapky s obsahom konzervaénym latok ako
benzalkoniumchlorid, polyquaternium-1, benzododeciniumbromid, cetrimid a iné kvartérne amonioveé
zltceniny) (pozri Casti 4.2 a 4.4). Ak sa pouziva ocna mast, gél, alebo iné viskozne o¢né instilacie,
OXERVATE sa musi podat’ ako prvy.

Neuskuto¢nili sa ziadne interakéné $tadie s inymi liekmi.

Ked’ze systémovéa absorpcia cenegerminu po pouziti lieku je zanedbatel'na alebo nemeratel'na,
nepredpokladaju sa ziadne liekové interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st dostupné Ziadne udaje o pouzivani cenegerminu u gravidnych zien. Studie na zvieratach

s cenegerminom nepreukézali priame alebo nepriame $kodlivé G¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity
pri subkutannom podavani (pozri ¢ast’ 5.3).

Systémova expozicia cenegerminu je zanedbatel'na, alebo sa nevyskytuje.

Ako preventivne opatrenie sa odportica vyhnut sa pouzitiu lieku OXERVATE pocas tehotenstva.
Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa cenegermin vyluc¢uje do 'udského mlieka.

Riziko u novorodencov/doj¢iat neméze byt vylacené.

Rozhodnutie, ¢i prestat’ dojéit” alebo vysadit/nepouzit’ liecbu tymto liekom, sa musi vykonat’ po
zvazeni prinosu dojéenia pre diet’a a prinosu terapie pre Zenu.

Fertilita
Neexistuju ziadne udaje o vplyve cenegerminu na fertilitu u 'udi.
4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Lie¢ba ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje, pretoze moze sposobit’ do¢asne
rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, u ktorych sa predpoklada, Ze budt trvat’ niekol’ko minut



po instilacii. Ak sa po aplikécii kvapiek objavi rozmazané videnie, pacient musi pred vedenim
motorovéeho vozidla alebo obsluhou stroja pockat’, kym sa mu zrak nevyjasni.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie pocas klinickych $tadii u pacientov s neurotrofickou
keratitidou, ktori su lieCeni lickom OXERVATE, zahfiaju bolest’ oka (11,1 %); zapal oka (8,3 %),
ktory moze zahihat’ zapal prednej komory a hyfému; zvysené slzenie (5,6 %), s priznakmi ako
napriklad o¢ny vytok; bolest’ viecok (5,6 %) a pocit cudzieho telesa v oku (5,6 %).

Najcastejsie hlasenou neziaducou reakciou bola bolest’ oka, po ktorej nasledovalo podrazdenie oka a
abnormalne pocity v oku, ak zoberieme do uvahy celt populaciu lieCent tymto lickom (t.j. populéciu
zahrnutd v klinickych skusaniach aj v indikaciach inych ako neurotroficka keratitida).

Tabul’kovy suhrn neziaducich reakcii

V klinickych stadiach boli pozorované nizsie uvedené neziaduce G¢inky u pacientov s neurotrofickou
keratitidou, ktori su lieceni lickom OXERVATE 20 pg/ml.

Neziaduce G¢inky su uvedené nizsie podl'a klasifikacie organovych systémov MedDRA (SOC — triedy
organovych systémov a Urovne preferovanych terminov).

St zoradené podla triedy organovych systémov a rozdelené podl'a nasledovnej konvencie: vel'mi Casté
(=1/10), casté (>1/100 az < 1/10), mene;j ¢asté (>1/1000 az < 1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <
1/1000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) alebo nezname (nie je mozné odhadniit’ na zaklade dostupnych
Gdajov).

Trieda organovych . e .
9 vy Frekvencia Neziaduca reakcia

systémov

Infekcie a ndkazy Menej Casté | Absces rohovky
Poruchy nervového “ ,

systému Casté Bolest’ hlavy

Vel'mi ¢asté | Bolest’ oka

Zapal oka, bolest’ vie¢ok, pocit cudzieho telesa v oku,
Poruchy oka Casté zvySené slzenie, blefaritida, hyperémia spojoviek,
fotofdbia, podrazdenie oc¢i, rohovkové depozita

Menej Casté | Neovaskularizcia rohovky

Hléasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje 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.

49 Predavkovanie

Nie je pravdepodobné, ze sa vyskytne topické predavkovanie, alebo ze bude spojené s toxicitou.
Topické predavkovanie cenegerminom sa moze z oka(oc¢i) vyplachnut’ vlaznou vodou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, ostatné oftalmologika, ATC kod: SO1XA24
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Mechanizmus uc¢inku
OXERVATE obsahuje cenegermin, rekombinantnu formu I'udského nervového rastového faktora.

Nervovy rastovy faktor je endogénny protein zapojeny do diferenciécie a starostlivosti o neurény,
ktory posobi prostrednictvom $pecifickych receptorov pre nervovy rastovy faktor s vysokou afinitou
(t. j. TrkA) a nizkou afinitou (t. j. p7SNTR). Receptory pre nervovy rastovy faktor st exprimované
v prednom segmente oka (rohovke, spojovke, dihovke, riasnatom telese a soSovke), slznou zl'azou
a zadnym segmentom vnutroo¢ného tkaniva. Lie¢ba cenegerminom, podavana vo forme o¢nej
instilacie, je uréena na umoznenie obnovy integrity rohovky.

Farmakodynamické uéinky

Rézne udaje in vitro a in vivo na zvieratach ukazali, Ze cenegermin sa viaze na cielové receptory a
podporuje prenos signalu a proliferaciu neurénovych a rohovkovych epiteliadlnych buniek.

In vitro a ex vivo experimenty s l'udskymi biomaterialmi tiez vykazovali biologicku aktivitu
cenegerminu z hl'adiska afinity receptorov a ucinnosti, rastu a diferenciacie neurénov.

Klinicka u¢innost’ a bezpeénost’

Utinnost’ a bezpecnost’ licku OXERVATE sa hodnotila v dvoch multicentrickych, randomizovanych,
dvojito-zaslepenych, vehikulom kontrolovanych Klinickych stadiach (NGF0212 a NGF0214)

u pacientov so stredne t'azkou (trvaly epitelialny defekt) alebo tazkou (rohovkovy vred)
neurotrofickou keratitidou refraktérnou na nechirurgicku liecbu. V oboch skuSaniach pacienti
dostavali OXERVATE alebo vehikulum 6-krat denne do postihnutého oka(oéi) po dobu 8 tyzdiov

a podstupili obdobie néasledného sledovania.

Do studie NGF0214 bolo zaradenych 48 pacientov (priemerny vek 65+14 rokov, rozsah 33 —

94 rokov) lie¢enych lickom OXERVATE 20 pg/ml alebo vehikulom (24 pacientov v kazdom ramene).
Do stadie NGF0212 bolo zaradenych celkovo 174 pacientov (priemerny vek 61+16 rokov, rozsah 18 —
95 rokov), ktori boli vystaveni lieku OXERVATE a vehikulu bez pomocnej latky L-metioninu;

156 pacientov bolo nezavisle vyhodnotenych na t¢innost’ s porovnanim dvoch réznych davok lieku

s 20 a 10 pg/ml cenegerminu verzus vehikulom (52 pacientov v kazdom ramene).

Nasledujuca tabul’ka uvadza suhrn vysledkov Uplného uzdravenia rohovky u pretrvavajiceho
poskodenia epitelu alebo vredu na rohovke (primarny koncovy ukazovatel’, ktory je definovany ako
najvacsi priemer fluoresceinom zafarbenej rohovky <0,5 mm) po 4 a 8 tyzdnoch lieby pacientov,
ktori dostavali OXERVATE 20 pg/ml alebo vehikulum v tychto dvoch $tadiach.

Stidia NGF0214 Stadia NGF0212
Vysledky po 4 a 8 tyZdiioch lie¢by 4. tyzden | 8. tyzden | 4.tyzden | 8. tyZdei
Miera GpIného zahojenia OXER_VATE 56,5 % 69,6 % 58,0 % 74,0 %
rohovky vehikulum 37.5% 29,2 % 19,6 % 43,1 %
(hodnota p) | (0,191) (0,006) (0,001) (0,002)

V oboch stadiach bol po 8 tyzdiioch liecby merany a zhrnuty v nasledujucej tabul’ke percentualny
podiel pacientov, ktori mali UpIné vyjasnenie rohovky (stupefi 0 na modifikovanej Oxfordskej $kale),
zmenu priemernej hodnoty metddou najmensich $tvorcov v skore najlepsie korigovanej zrakovej
ostrosti do dial’ky (ETDRS optotypy, angl. Early Treatment Diabetic Retinopathy Study letters) od
vychodiskovej hodnoty a akékol'vek zlepSenia citlivosti rohovky, merané v milimetroch
Cochetovou-Bonnetovou esteziometriou (rozdiel porovnany s vychodiskovou hodnotou >0).

Vysledky po 8 tyzdiioch lie¢by StidiaNGF0214 | Stadia NGF0212
Kompletné vyjasnenie rohovk OXERVATE 22,1 % 214 %
P ) y vehikulum 42 % 10,0 %
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(hodnota p) (0,062) (0,257)
Najlepsie korigovana zrakova ostrost’ do OXER.VATE 6,11 11,9
dialky vehikulum 3,53 6,9
(hodnota p) (0,143) (0,213)
OXERVATE 72,2 % 76,3 %
Citlivost’ rohovky vntri 1ézie vehikulum 60,0 % 68,4 %
(hodnota p) (0,458) (0,442)

Pacienti povazovani za tplne vylieCenych na konci 8-tyzdiovej liecby lieckom OXERVATE nemali
tendenciu k recidivam poc¢as 12-mesa¢ného obdobia né&sledného sledovania studie NGF0212.
Konkrétne, viac nez 80 % z 31 pacientov, ktori boli vylieeni po Givodnej liecbe lieckom OXERVATE
20 pg/ml, a ktorych reakcia bola dostupnd, zostalo uplne vylie¢enych na konci 12-mesa¢ného obdobia
nasledného sledovania.

Pediatrick& populacia

Eurdpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky studii s liekom v jednej
alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populdcie s neurotrofickou keratitidou (informécie
0 pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Cenegermin sa va¢§inou odstrani z oka s produkciou siz a cez nosovoslzny kanél; mensia ast’, ktora
sa vstrebava, sa vyskytuje va¢sinou v spojovke a periorbitalnom tkanive a v mensej miere v rohovke
po podani do oka.

Farmakokinetické profilovanie pacientov zaradenych do $tudie nezistilo Ziadnu akumulaény G¢inok
cenegerminu. Vo vSeobecnosti je systémové vstrebavanie licku OXERVATE zanedbatel'né.

Distribucia

Po podani o¢nej instilacie je cenegermin distribuovany najma v prednej ¢asti oka, hoci Stadia

s radioaktivne oznacenym cenegerminom u potkanov ukazala, ze sa dostane aj do sietnice a ostatnych
zadnych Casti oka pri davkach vyrazne vysSich ako tie, ktoré st podavané o¢nou instilaciou u l'udi na
lie¢bu neurotrofickej keratitidy. Ked’ze pri podavani davok do oka nedochadza k systémovej absorpcii
nad prirodzené zakladné hodnoty, cenegermin nie je distribuovany do telesnych tkaniv.

Biotransformaécia

Po podani do oka sa cenegermin vyluduje hlavne sekréciou siz a zvy3ok sa vicsinou biotransformuje
protedzami v miestnom tkanive.

Eliminéacia

Cenegermin podavany o¢nou instilaciou sa vyluéuje prevazne sekréciou siz.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické Udaje ziskané na zéklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti (centralny
nervovy systém), toxicity po jednej davke, toxicity po opakovanom podavani, reprodukénej toxicity,

toxicity pre embryofetalny vyvin a prenatalny a postnatalny vyvin neodhalili ziadne riziko pre T'udi pri
okularnom (o¢na instilacia), intraven6znom a/alebo subkutdnnom podani.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE



6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrét trehal6zy

manitol

hydrogenfosfore¢nan sodny bezvody
dihydrogenfosfore¢nan sodny, dihydréat
hydroxypropylmetylcelul6za
polyetylénglykol 6000

L-metionin

voda na injekcie

kyselina chlorovodikové (na upravu pH)
hydroxid sodny (na Upravu pH)

dusik

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouZitelnosti

Neotvorena liekovka
3 roky.

Otvorend liekovka

Po otvoreni sa liek musi uchovavat pri teplote do 25 °C a pouzit’ do 12 hodin pri 25 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska spdsob otvarania (t. j. pripojenim nastavca na lickovku) vylucuje riziko
mikrobialnej kontaminacie.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Liekovky OXERVATE

Lekdren (neotvorena liekovka)
Skatul’a s lieckovkami na tyzdefi sa musi uchovavat’ v mraznicke (-20 °C £ 5 °C).

Pacient (neotvorena liekovka)

Pacient dostane $katul'u s lickovkami na tyZdeti, obsahujlcu 7 liekoviek OXERVATE v izolovanom
baleni. Hned’ po prichode domov (a najneskdr do 5 hodin, odkedy dostane liek v lekarni) musi pacient
umiestnit’ Skatul'u s lickovkami na tyzden do chladnicky, pri teplote 2-8 °C. Je potrebné poznamenat,
Ze zmrazeny liek z lekarne moze potrebovat’ az 30 mindt na rozmrazenie.

Pacient (otvorena liekovka)

Z chladnicky je potrebné vybrat’ samostatnu viacdavkovi lickovku OXERVATE na pouzitie

Vv priebehu jedného dia. Kazda otvorena liekovka méze byt’ uchovavana v chladnicke alebo pri teplote
do 25 °C, ale musi sa pouzit’ do 12 hodin.

Po tejto dobe sa musi obsah liekovky zlikvidovat’ bez ohl'adu na to, ¢i v lickovke zostali nejaké zvysky
lieku.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1 ml roztoku OXERVATE v sterilnych, viacdavkovych sklenenych liekovkéch typu I, bez
konzervaénych latok, uzavretych gumovou zatkou a hlinikovym krytom s polypropylénovym
vyklapacim vieckom, balenych v kartonovych skatuliach.

Velkost balenia: 7 viacdavkovych liekoviek v 1 Skatuli



Pacient dostane $katul'u na tyzdei, ktord obsahuje 7 liekoviek OXERVATE.

Tento liek sa ma pouzit iba so $pecifickym nastavcom na liekovku a jednorazovymi poméockami
(pipetami), ktoré budu poskytnuté oddelene od skatule OXERVATE na tyzdeti.

Samostatne, spolu s kartou na zaznamenavanie davok, bude poskytnutych 7 nastavcov na liekovku
(t.j. 1 na den), 42 pipiet (t. j. 6 na den) a 42 dezinfekénych obruskov (t. j. 6 na den), ¢o postacuje na
podavanie lieku pocas jedného tyzdna. Pre pripad potreby bude poskytnuty aj material navyse:
nastavec (1), pipety (3) a obrusky (3).

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Pacient dostane Skatul'u na tyzden, obsahujucu 7 viacdavkovych liekoviek s OXERVATE, ktoré treba
uchovavat’ v chladnicke az do dna pouzitia.

Pacient samostatne dostane aj nastavce na liekovky, pipety a dezinfekéné obrusky.

Z chladnicky je potrebné vybrat jednu viacdavkovu liekovku OXERVATE v rovnakom ¢ase kazdé
rdno, majuc na pamati 12-hodinovy davkovaci rezim. Viacdavkova lickovka obsahujlca liek sa musi
pripravit’ podla nasledujticich pokynov:

1)  Cistymi, Gerstvo umytymi rukami polozte injekénu lickovku na pevnii rovnii plochu a odstréite
plastové vyklapacie viecko.

2)  Odlepte a stiahnite zadnu stranu blistrového balenia nastavca liekovky.

3)  Beztoho, aby ste vybrali nastavec liekovky z blistrového balenia, pripojte nastavec liekovky na
liekovku pevnym vertikalnym zatlacenim nastavca liekovky, kym nezapadne na miesto cez
hrdlo liekovky a hrot nastavca liekovky neprepichne gumovu zatku liekovky. Po spravnom
pripojeni sa nastavec uz nesmie z liekovky odstranovat’.

4)  Odstrante a zlikvidujte blistrovy obal néstavca na liekovku. Nedotykajte sa povrchu néstavca.
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Pri odobrati kazdej davky roztoku OXERVATE a jej podani sa musia dodrzat’ niz§ie uvedené kroky:

5)  Vezmite samostatny dezinfekény obrusok a jemne ocistite povrch ventilu luer lock konektora na
nastavci liekovky. Po vyc¢isteni nechajte ventil schnut’ priblizne jednu minutu.

6)  Vezmite pipetu a vyberte ju z ochranného obalu.

7)  V smere hodinovych ruci¢iek naskrutkujte pipetu na luer lock konektor na nastavci liekovky.

8)  Ulistite sa, Ze piest pipety je stlateny uplne nadol.

9)  Prevrat'te injekénu liekovku s pripojenou pipetou a jemne vytiahnite piest pipety von az na
doraz, ¢im sa natiahne roztok do pipety (uistite sa, Ze piest je vytiahnuty az po zarazku).

10) Skontrolujte pipetu a uistite sa, Ze obsahuje roztok. Vzduchové bubliny mézu spdsobit’ upchatie
a zabranit’ spravnemu naplneniu pipety (najma pri prvom odobrati). Ak je pipeta prazdna,
ponechajte liekovku s pripojenou pipetou v obratenej polohe, zatlacte piest na doraz a znova ho
vytiahnite.

11)  Po spravnom naplneni pipetu odskrutkujte z luer lock konektora na nastavci liekovky.

9



5 6-7-8 9-10-11

12) Chytte pipetu prostrednikom a palcom tak, aby bola orientovana nadol, zaklonte hlavu a pipetu
umiestnite nad postihnuté oko. Stiahnite spodné viecko. Jemne stlacte piest pipety, kym
nekvapne jedna kvapka do spojovkového fornixu.

13) Hned po kvapnuti pouzit pipetu a obrasok zlikvidujte.

14) Ak déjde k chybe a kvapka nebude podana do oka, opakujte kroky opisané vyssie a pouzite pri
tom novu pipetu a obrudsok.

15) Pocas dita mozno liekovku vlozit’ spat’ do chladnicky po kazdom pouziti alebo ju uchovavat’ pri
teplote do 25 °C (s nastavcom liekovky stéle pripojenym).

12-13-14

Pokyny na podavanie uvedené vyssie (kroky 5 az 15) je potrebné opakovat’ kazdé 2 hodiny (Sestkrat
denne), pricom sa vzdy pouzije novy dezinfekény obriasok a nova pipeta.

Liekovka a vSetok zvys$ny roztok sa musia zlikvidovat’ na konci dna ale najneskor do 12 hodin od
Casu, kedy sa k liekovke pripoji nastavec (bez ohl'adu na to, ¢i v liekovke zostane nejaky zvysny
roztok).

Aby sa zabezpecilo presné davkovanie kazdé 2 hodiny, pacienta treba upozornit’, aby si nastavil budik
ako pripomienku pre podanie davky.

Pacient musi byt’ pou¢eny, aby pocas tyzdiia pouzival na zaznamenavanie davok kartu poskytnut(
spolu s pomockami na aplikaciu, aby bolo mozné skontrolovat, ¢i bolo kazdy den podanych Sest’
davok. Na tejto karte musi pacient zaznamenavat’ datum prvého pouzitia tyzdenného balenia, ¢as
otvorenia liekovky (t. j. ked bol nastavec na liekovku pripojeny k liekovke) a ¢asy kazdodenne;j
aplikacie o¢nej instilacie v priebehu tyzdna.

Pocas obdobia lie¢by bude kazdy tyzden vydané nové balenie lieku OXERVATE.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via San Martino, 12
20122 Milano - Taliansko
Tel.: +39 02 583831

Fax: +39 02 58383215
E-mail: info@dompe.com

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/1/17/1197/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 6. jula 2017

Datum posledného predlzenia registracie: 28. marca 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurépskej agentary pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY(ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZ{VANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY(ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu(vyrobcov) biologického liediva (biologickych liediv)

DOMPE' farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile,
67100 L'Aquila, Taliansko

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

DOMPE' farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile,
67100 L'Aquila, Taliansko

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

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referen¢nych datumov

Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizécii uverejnenych na eurépskom internetovom portéali pre lieky.

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

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odsthlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit”:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

15



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA - LIEKOVKA

| 1. NAZOV LIEKU

OXERVATE 20 mikrogramov/ml o¢na roztokova instilacia
cenegermin

| 2. LIECIVO

1 ml roztoku obsahuje 20 mikrogramov cenegerminu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: dihydrat trehal6zy, manitol, bezvody hydrogénfosfore¢nan sodny, dihydrat
dihydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxypropylmetyl celuldza, polyetylénglykol 6000, L-metionin,
voda na injekciu, kyselina chlorovodikova, hydroxid sodny, dusik.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢né roztokova instilacia.
7 viacdavkovych injekénych liekoviek

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pouzite len s nastavcami na injek¢né liekovky, pipetami a dezinfekénymi obruskami, ktoré sa
poskytované samostatne.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Podanie do oka.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Pred pouzitim vyberte kontaktné SoSovky.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Lekarnik: Uchovavajte v mrazni¢ke az do vydaja.

Pacient: Uchovavajte v chladnicke maximalne 7 dni. Po otvoreni injekénej liekovky uchovavajte pri
teplote do 25 °C, alebo uchovévajte v chladni¢ke. Otvorena liekovka sa musi pouzit’ do 12 hodin od
prvého otvorenia.

10. SPECIALNE UPOZORNENIE NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

Vsetok nepouzity roztok na konci kazdého dna zlikvidujte.

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via San Martino 12

20122 Milano

Taliansko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/ 1/17/1197/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

™

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

oxervate

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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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK - VIACDAVKOVA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

OXERVATE 20 pg/ml o¢na instilacia
cenegermin
Podanie do oka

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

OXERVATE 20 mikrogramov/ml o¢na roztokova instilacia
cenegermin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Tuto pisomnt 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 alebo lekérnika.

- Tento liek bol predpisany iba vdm. Nedavajte ho nikomu inému. Mé6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informaécii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je OXERVATE a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete OXERVATE
Ako pouzivat OXERVATE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat OXERVATE

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Uk wd P

1. Co je OXERVATE a na &o sa pouZiva

OXERVATE obsahuje lie¢ivo cenegermin. Cenegermin je druh nervového rastového faktora (I'udské
bielkovina), ktory sa prirodzene vyskytuje na povrchu oka.

OXERVATE sa pouziva na liecbu dospelych so stredne t'azkou alebo t'azkou ,,neurotrofickou
keratitidou“. Toto ochorenie postihuje rohovku (priechladnu vrstvu v prednej ¢asti oka) a sposobuje
poskodenie na vonkajsom povrchu rohovky, ktoré sa prirodzene nehoja alebo vredy na rohovke.
OXERVATE ma umoznit’ uzdravenie rohovky.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete OXERVATE

NepouZivajte OXERVATE:
- ak ste alergicky na cenegermin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Tento liek pouzivajte iba do postihnutého oka(oci).

Predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek, obrat'te sa na svojho lekara:

- Ak mate infekciu v oku, ked’Ze infekcia sa ma lie¢it’ najprv. Ak dostanete o¢nu infekciu pocas
pouZivania liecku OXERVATE, musite ukon¢it lie¢bu a ihned’ poziadat’ o radu svojho lekara.

- Ak mate rakovinu oka, pretoze tento liek moze vasu rakovinu zhorsit’.

- Ak pouzivate akukol'vek o¢nt instilaciu (o¢né kvapky) obsahujlcu kortikosteroidy (napr. na
lie¢bu zapalu oka) alebo konzervaéné latky (napr. benzalkéniumchlorid, polyquaternium-1,
benzododeciniumbromid, cetrimid). O¢na instilacia s obsahom tychto latok by mohla spomalit’
alebo ovplyvnit’ hojenie oka a preto sa im treba pocas lie¢by tymto lickom vyhnut’.

Lie¢ba lickom OXERVATE moéze spdsobit’ mierne aZ stredne zavazné o¢né tazkosti, ako napriklad
bolest’ oka. Ak sa u vas vyskytnl zavazneé reakcie o¢i, porad’te sa so svojim lekarom.
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Kontaktné SoSovky mézu ovplyviiovat’ spravne pouzivanie tohto lieku. Ak nosite kontaktné SoSovky,
pred pouzitim tohto lieku si ich vyberte a po pouziti tohto lieku po¢kajte 15 minut, kym si ich opat’
nasadite.

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich vo veku do 18 rokov, ked’ze o jeho pouZivani v
tejto vekovej skupine nie je dostatok informacii.

Iné liecky a OXERVATE
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekérovi alebo lekarnikovi.

Pred alebo po pouziti lieku OXERVATE musite pockat’ najmenej 15 minut, ak pouzivate akikol'vek
in o¢n0 instil&ciu. Pomoze to vyhnut' sa zriedeniu jednej o¢nej instilacie inou o¢nou instilaciou. Ak
pouzivate aj o¢nl mast alebo gél, ¢i in0 oénu instilaciu s hustou konzistenciou, musite najskor pouzit
OXERVATE a potom pockat’ asponi 15 minit, Kym pouzijete druhy liek.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Pouzitiu tohto lieku v tehotenstve je potrebné sa vyhnuat'. Ak ste tehotna alebo si myslite, Ze ste
tehotnd, povedzte to svojmu lekérovi.

Nie je zname, ¢i tento liek prechadza do materského mlieka. Pred dojcenim svojho dietat’a to povedzte
svojmu lekarovi, ked’ze sa musi urobit’ rozhodnutie, ¢i prerusit’ doj¢enie alebo nepouzit’ ¢i prerusit’
liecbu lickom OXERVATE.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je mozné, ze bezprostredne po pouziti tohto lieku budete vidiet' rozmazane. Ak sa tak stane, pockajte s
vedenim vozidiel alebo obsluhovanim strojov, kym sa vam zrak opatovne nevyjasni.

3. Ako pouzivat OXERVATE

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je 1 kvapka do postihnutého oka 6-kréat denne v dvojhodinovych intervaloch,
pocnuc rano (t. j. 6 kvapiek za defi v priebehu 12 hodin). S lie¢bou pokracujte 8 tyzdiov.

Pokyny na pouzitie

Starostlivo dodrziavajte tieto pokyny a opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika, ak nieCcomu
nerozumiete.

Podanie do oka.

Dostanete izolovanu nadobu, ktora obsahuje Skatul'u s lickom OXERVATE na jeden tyzdeii a
samostatné pomocky na aplikaciu (st to zdravotnicke pomdcky uréené na odobratie a aplikaciu lieku).

Skatul'a na tyzden obsahuje 7 liekoviek OXERVATE (1 liekovka na kazdy den tyzdiia). Vyberte
Skatul'u OXERVATE z izolovanej nadoby a uloZte ju do chladni¢ky hned’, ako to bude mozné (a v
kazdom pripade najneskor 5 hodin, odkedy dostanete liek od lekarnika). Ked’ze v lekérni sa tento liek
uchovéva v mraznicke, ak liecba za¢ne hned’ po prevzati skatule na tyzden, budete musiet’ pockat’, az
prva lieckovka rozmrzne (mdze to trvat’ az 30 minut).

Rano vyberte samostatnu liekovku tohto lieku z chladnicky (kazdé rano vzdy v rovnakom Case)
a pripravte ju nasledujucim spésobom:
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o Umyte si ruky.

o Ak nosite kontaktné Sosovky, pred pouzitim kvapiek si ich vyberte a pockajte 15 minut po
pouziti lieku pred ich opatovnym nasadenim.

o Z injekénej liekovky odstraiite plastové vyklapacie viecko (obrazok 1).

o Odlepte a stiahnite zadnu stranu blistrového balenia nastavca liekovky (obrézok 2).

o Bez toho, aby ste vybrali nastavec liekovky z blistrového balenia, pripojte ho na liekovku
pevnym zatlaCenim nastavca lickovky smerom nadol, kym nezapadne na miesto cez hrdlo
liekovky. Hrot nastavca liekovky ma prepichnat’ gumovu zatku liekovky. Po spravnom
pripojeni sa nastavec uz nesmie z liekovky odstrafiovat’ (obrazok 3).

o Odstraite a zlikvidujte obal nastavca na liekovku.
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Viacdavkova liekovka OXERVATE je teraz pripravena na pouzitie (1 kvapka do postihnutého oka
kazdé 2 hodiny Sestkrat denne). Liekovka moze byt ulozena v chladnicke alebo pri teplote nizsej ako
25 °C pocas diia, ale nesmie sa zmrazit’.

Pri odoberani a podavani kazdej davky tohto lieku dodrziavajte nizsie uvedené kroky:

o Vezmite jeden dezinfekény obrusok a jemne odistite povrch ventilu konektora na nastavci
liekovky (obrézok 4). Po vy¢isteni nechajte ventil schnat’ priblizne jednu minttu.

o Vezmite pipetu (kvapkadlo) a vyberte ju z ochranného obalu.

o Naskrutkujte pipetu (v smere hodinovych ruci¢iek) na konektor na nastavci lickovky

(obrazok 5).

o Uistite sa, ze piest pipety je stlaceny tplne nadol.

o Prevrat’te injek¢nt liekovku (s pipetou stale pripojenou) a jemne vytiahnite piest von az na
doraz, ¢im sa do pipety natiahne roztok. Uistite sa, Ze piest je vytiahnuty az po zarazku
(obrazok 6).

4 5 6

o Skontrolujte pipetu a uistite sa, ze obsahuje roztok o¢nej instilacie. Vzduchové bubliny mézu
spOsobit’ upchatie a zabranit’ spravnemu naplneniu pipety (najmé pri prvom odoberani). Ak je
pipeta prazdna, ponechajte liekovku s pripojenou pipetou v obratenej polohe, zatlacte piest na

doraz a znova ho vytiahnite.
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o Po spravnom naplneni pipetu odskrutkujte z konektora na nastavci liekovky.

o Chyt'te pipetu prostrednikom a palcom tak, aby bola orientovana nadol, zaklonte hlavu a pipetu
umiestnite nad postihnuté oko. Stiahnite si prstom spodné viecko, ¢im ho odtiahnete od oka
a vytvorite dutinu. Jemne stlaéte piest, kym nekvapne jedna kvapka do spojovkového fornixu
(obluku) (obrazok 7). Davajte pozor, aby ste sa $pi¢kou pipety nedotkli oka.

o S hlavou stale zaklonenou niekol’kokrat zatvorte oko tak, aby liek pokryl povrch oka a zostal v

oku.
o Pouzita pipetu ihned’ po pouziti zlikvidujte, aj ked’ v nej zostane este zvysok tekutiny.
o Ak kvapka minie oko, skuste to znova a pouzite novu pipetu a obrasok.

o Po kazdom pouZiti pocas dna si umyte ruky a vlozte liekovku spét” do chladnicky (alebo ju
uchovéavaijte pri teplote do 25 °C), s nastavcom liekovky stale pripojenym.

Vyssie uvedeny postup (od obrazka 4 d’alej) zopakujte kazdé 2 hodiny 6-krat denne. Vzdy pouzite
novy dezinfek¢ny obrusok a nové pipety.

Ak pouZivate instilaciu do oboch o¢i, opakujte vysSie uvedené pokyny pre druhé oko, ale pouzite nova
pipetu (v tomto pripade budete musiet’ pouzit’ 2 liekovky na de).

Na konci kazdého dna pouzita liekovku zlikvidujte (aj ked’ v nej eSte zostane nejaka tekutina), a to
v kazdom pripade najneskor do 12 hodin od ¢asu pripojenia néstavca k liekovke.

Novu zasobu lieku OXERVATE budete dostavat’ kazdy tyzden pocas celého obdobia liecby.
Aby sa zabezpecilo presné davkovanie kazdé 2 hodiny, mozete si nastavit’ budik ako pripomienku
podania davky.

Pocas tyzdia pouZivajte na zaznamenavanie davok kartu, ktora sa poskytuje spolu s pomdckami na
aplikaciu, aby bolo mozné skontrolovat’, ¢i bolo na konci kazdého dia lie¢by podanych Sest’ davok.
Na tuto kartu zapiste datum prvého pouzitia tyzdennej zasoby lieku, ¢as otvorenia lickovky (t. j. kedy
ste pripojili nastavec k liekovke) a pocas tyzdna vykonajte zaznam ¢asu pri kazdom pouzZiti oénej
instilacie tohto lieku.

Ak pouzijete viac OXERVATE, ako mate

Ak pouzijete viac lieku, ako mate, vyplachnite postihnuté oko vlaznou vodou. Neaplikujte ziadnu
dralsiu instilaciu, az kym nebude ¢as na nasledujucu pravidelnu davku. Ak pouzijete viac lieku
OXERVATE, nez je odporacané, pravdepodobne to nebude mat’ Skodlivé G€inky. Pokracujte
nasledujucou davkou v planovanom case.
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Ak zabudnete pouzitt OXERVATE

Pokracujte nasledujlcou davkou v planovanom ¢ase. Nepouzivajte dvojnidsobnu davku, aby ste
nahradili vynechant davku. Vynechani davku mozete podat’ 2 hodiny po poslednej planovanej davke
daného dna, za predpokladu, Ze je to stale do 12 hodin od prvého otvorenia liekovky v dany dei. Do
postihnutého oka(o¢i) neaplikujte viac ako 6 kvapiek denne.

Ak prestanete pouzivat® OXERVATE
Poskodenie alebo vred v oku sa zhor$i a moze to viest’ k infekcidm alebo poSkodeniu zraku. Ak mate
v umysle prestat’ pouzivat OXERVATE, najskor sa o tom porozpravajte so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vicsina vedlajsich ucinkov sa zvycajne objavuje v ociach alebo okolo oci.

Boli hlasené nasledovné vedlajsie Gi¢inky:

VePmi Casté vedlajSie ucinky (tieto moZu postihnit’ viac nez 1 z 10 Pudi)
o bolest’ oka.

Casté vedPajsie uinky (tieto mdzu postihnat’ az 1 z 10 Pudi)

o zapal oka;

o bolest’ viecka;

. nezvyc¢ajné pocity a neprijemné pocity v oku, vratane pocitu, Ze mate nieco v oku;
o zvy$ené mnozstvo siz (to moze zahfiiat priznaky ako vytok z oka);

o zapal o¢ného viecka so svrbenim a za¢ervenanim;

o zacervenanie spojoviek (sliznice, ktora pokryva prednu ¢ast’ oka a lemuje vnutro viecka);
° citlivost’ na svetlo;

o podrazdenie v oku alebo v okoli oka;

o ukladanie cudzorodej latky v oku;

o bolest’ hlavy.

Menej casté (tieto moZu postihnit’ az 1 zo 100 'udi)
. nadmerné vrastanie ciev do rohovky;
o infekcia rohovky s hnisanim a opuchom.

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat OXERVATE

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku na liekovke za
oznacenim ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Skatul'u OXERVATE so 7 liekovkami na tyzdeti uchovavajte v chladni¢ke (2-8 °C).
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Po pripojeni nastavca liekovky na liekovku moze byt lieckovka uchovavana v chladni¢ke alebo pri
teplote do 25 °C. Pouzita liekovku zlikvidujte na konci diia (aj ked’ v nej eSte zostane nejaka tekutina),
a to v kazdom pripade najneskor do 12 hodin od ¢asu pripojenia nastavca liekovky.

Pipety, ktoré st sucast’ou pomdcok na podavanie, st uréené len na jednorazové pouzitie. Kazda pipeta
sa musi zlikvidovat’ ihned’ po pouziti, aj ked’ v nej zostane nejaka zvys$na tekutina.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co OXERVATE obsahuje

- Lie¢ivo je cenegermin. 1 ml lieku OXERVATE obsahuje 20 mikrogramov cenegerminu.

- Dalsie zlozky su dihydrat trehalézy, manitol, hydrogenfosfore¢nan sodny bezvody, dihydrat
dihydrogenfosfore¢nanu sodného, hydroxypropylmetylcelul6za, polyetylénglykol 6000,
L-metionin a voda na injekcie, kyselina chlorovodikova a hydroxid sodny a dusik.

Ako vyzerda OXERVATE a obsah balenia
OXERVATE je ¢ira, bezfarebna o¢na roztokova instilécia.

Dodéava sa vo viacdavkovych sklenenych liekovkéch.

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 1 ml o¢nej roztokovej instilécie.

Liekovky su ulozené v kartonovej skatuli na tyzden, ktora obsahuje 7 liekoviek.

7 nastavcov liekoviek, 42 pipiet, 42 dezinfekénych obriskov a karta na zaznamendvanie davok sd
poskytnuté samostatne od liekoviek. Pre pripad potreby je prilozeny nadhradny material: nastavec (1),
pipety (3) a obrusky (3).

Velkost' balenia: 7 viacdavkovych liekoviek

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Dompé farmaceutici S.p.A.

Via San Martino, 12

20122 Milano

Taliansko

Vyrobca

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile

67100 L’Aquila

Taliansko

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v

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