PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Yellox 0,9 mg/ml o¢na roztokova instilacia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

1 mililiter roztoku obsahuje 0,9 mg bromfenaku (ako sesquihydrat sodny).
Jedna kvapka obsahuje priblizne 33 mikrogramov sesquihydratu bromfenaku sodného.

Pomocna latka so zndmym ucinkom:
Jeden ml roztoku obsahuje 50 mikrogramov chloridu benzalkonia.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA

O¢na roztokova instilacia.

Ciry ZIty roztok.

pH: 8,0 — 8,5, osmolalita: 270 — 310 mOsmol/kg

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Yellox je indikovany dospelm na liecbu poopera¢ného zépalu oka po extrakcii katarakty.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Dospeli a starsie osoby

Davka je jedna kvapka Yelloxu do postihnutého oka dvakrat denne. Davkovanie sa zacina na d’alsi

denl po operacii katarakty a pokracuje v priebehu prvych 2 tyzdiov pooperacného obdobia.

Dizka lie¢by by nemala prekrogit’ 2 tyzdne, pretoze nie su k dispozicii Gidaje o bezpe¢nosti pocas
dlhsieho obdobia.

Porucha funkcie pecene a obliciek
Ucinky Yelloxu sa nestudovali u pacientov s ochorenim pecene alebo poruchou funkcie obliciek.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a i¢innost’ bromfenaku u deti a dospievajucich nebola stanovena. K dispozicii nie su
ziadne tdaje.

Spdsob podavania
Na podavanie do oka.

Ak pouzivate viacero ocnych lokalne podavanych lickov, medzi jednotlivymi podaniami je potrebné
zachovat’ odstup najmenej 5 minut.



S ciel'om zabranit’ kontamindacii $picky kvapkadla a roztoku je potrebné dbat’, aby nedoslo k dotyku
$picky kvapkadla flase s ocnymi vieckami, oblastou okolo o¢i ani s inymi povrchmi.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na bromfenak, alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 alebo na
iné nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).

Yellox je kontraindikovany u pacientov, u ktorych kyselina acetylsalicylova alebo iné lieky s aktivitou
inhibicie syntézy prostaglandinu spdsobuji zachvaty astmy, zihl'avky alebo akttnu nadchu.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Vsetky lokalne podavané lieky NSAID mo6Zzu spomal’ovat’ alebo oneskorovat’ proces hojenia
(napriklad lokalne podavané kortikosteroidy). Sucasné uzivanie lieku NSAID a lokalne podaného
steroidu méze zvySovat’ riziko vyskytu problémov s hojenim.

Krizova citlivost

Existuje moznost krizovej citlivosti na kyselinu acetylsalicylovt, derivaty kyseliny fenyloctovej a iné
lieky NSAID. Preto je potrebné pri lieCbe pacientov, u ktorych sa v minulosti vyskytla precitlivenost’
na tieto lieky vyhntt sa ich podévaniu (pozri Cast’ 4.3).

Citlivé osoby
U citlivych pacientov m6ze dlhodobé pouzivanie lokalne podanych liekov NSAID vratane

bromfenaku viest’ k poSkodeniu epitelu, ako aj ku sten¢ovaniu, erozii, zvredovateniu alebo perforacii
rohovky. Tieto udalosti mézu ohrozovat’ zrak pacienta. Pacienti s poSkodenim epitelu rohovky by mali
okamzite prestat’ pouzivat’ lokalne podané lieky NSAID a stav ich rohovky by mal byt dokladne
monitorovany. Sibezné pouzivanie o¢nych kortikosteroidov s lieckmi NSAID méze u rizikovych
pacientov viest’ k zvySenému riziku neziaducich udalosti suvisiacich s rohovkou.

Skusenosti po uvedeni na trh

Skusenosti s lokalne podanymi liekmi NSAID po ich uvedeni na trh dokazuju, Ze u pacientov

s komplikovanymi operaciami oka, denervaciou rohovky, defektmi epitelu rohovky, cukrovkou

a ochoreniami povrchu oka, napriklad syndromom suchého oka, reumatickou artritidou alebo
opakovanymi operaciami oka v kratkom ¢asovom obdobi sa moze zvysit riziko neziaducich udalosti
tykajucich sa rohovky, ktoré mozu ohrozovat’ zrak pacienta. U tychto pacientov je potrebné uvazlivo
pouzivat’ lokalne podané liecky NSAID.

Dostupné informacie uvadzaju, ze ocné liecky NSAID mdzu v spojitosti s operaciami oka spdsobovat’
krvacanie o¢nych tkaniv (vratane hyfémy). Yellox by sa mal pouzivat’ uvazlivo u pacientov so znamou
nachylnostou na krvacanie alebo u pacientov uzivajucich iné lieky, ktoré moézu predlzovat’ dobu
krvacania.

Bolo zistené, Ze po vysadeni Yelloxu sa objavila v zriedkavych pripadoch zapalova odpoved’ napr.
vo forme makularneho edému, z dovodu operacie sedého zakalu.

Oc¢n4 infekcia
Akutnu o¢ntl infekciu mozno potlacit’ lokalnym podanim protizapalovych liekov.

Pouzivanie kontaktnych SoSoviek
V poopera¢nom obdobi po operacii katarakty sa pouzivanie kontaktnych Sosoviek vo vSeobecnosti
neodporuca. Pacientov treba poucit,, aby pocas lieCby Yelloxom nenosili kontaktné SoSovky.

Pomocné latky
Benzalkoniumchlorid

Tento liek obsahuje 0,00185 mg benzalkoniumchloridu v kazdej kvapke, ¢o zodpoveda 0,05 mg/ml.



Mikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkoniumchloridom a mdze sa zmenit’ farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto licku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich
vlozte po 15 minutach.

Bolo hlasené, ze benzalkoniumchlorid spdsobuje podrazdenie oéi, priznaky suchych o¢i a méze
ovplyvnit slzny film a povrch rohovky. Liek sa musi pouzivat’ s opatrnostou u pacientov so suchymi
oCami a u pacientov, ktori m6zu mat’ poskodent rohovku.

V pripade dlhodobého pouzitia musia byt pacienti monitorovani.
4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné Studie. Nie su vSak zndme Ziadne interakcie s antibiotickymi
ocnymi kvapkami pouzivanymi v stvislosti s operacnym zékrokom.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii nie je dostatoéné mnozstvo tdajov tykajucich sa pouzivania bromfenaku u gravidnych
zien. Stidie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri ¢ast’ 5.3). Potencidlne riziko pre ludi
nie je zname. Ked'Ze systémova expozicia u negravidnych Zien po liecbe Yelloxom je zanedbatel'na,
riziko jeho pouzivania poc¢as gravidity mozno povazovat’ za nizke.

V dosledku znameho vplyvu liekov inhibujticich biologickt syntézu prostaglandinu na
kardiovaskularny systém plodu (zablokovanie artériového priechodu) by sa Yellox nemal pouzivat’
pocas prvého trimestra gravidity. PouZivanie Yelloxu sa pocas gravidity vo vSeobecnosti neodporica,
ak su prinosy jeho pouZzivania mensie nez potencialne riziko.

Dojcenie

Nie je zname, &i sa bromfenak alebo jeho metabolity vylu¢uji do l'udského mlieka. Stadie na
zvieratach dokazali uvolniovanie bromfenaku do mlieka samic potkanov po podani vel'mi vysokych
peroralnych davok (pozri ¢ast’ 5.3). NeocCakava sa ziaden G¢inok u dojéenych novorodencov/dojciat,
ked’Ze systémova expozicia bromfenaku u doj¢iacich Zien je zanedbatel'na. Yellox sa mdze pouzivat
pocas dojcenia.

Fertilita

Studie na zvieratach nepreukazali Ziadny u¢inok bromfenaku na fertilitu. Systémova expozicia na
bromfenak je zanedbatel'na a z tohto dovodu neexistuje Ziadny doévod na tehotenské testovanie ani
antikoncep¢né opatrenia.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Yellox ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Po instilacii sa méze vyskytnat’
prechodne rozmazané videnie. Ak po instilacii dojde k rozmazanému videniu, pacientovi porad'te, aby
sa vyhol vedeniu vozidiel alebo obsluhe strojov dovtedy, kym sa videnie nestabilizuje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie profilu bezpe¢nosti

Na zaklade dostupnych klinickych udajov bola u celkom 3,4 % pacientov zistena jedna alebo viac
neziaducich reakcii. Najbeznejsie alebo najdolezitejsie reakcie v stadiach v obidvoch krajinach boli
abnormalne zrakové vnimanie (0,5 %), erozia rohovky (mierna alebo stredne zavazna) (0,4 %),
svrbenie oka (0,4 %), bolest’ oka (0,3 %) a zaCervenanie oka (0,3 %). Neziaduce reakcie suvisiace s
rohovkou boli pozorované iba u pacientov v Japonsku. Neziaduce reakcie viedli k ukonceniu ucasti v
Studii iba zriedka. V doésledku neziaducich reakcii predcasne ukoncilo liecbu v ramci $tadie celkom

8 (0,8 %) pacientov. I8lo o 3 (0,3 %) pacientov s miernou eroziou rohovky, 2 (0,2 %) pacientov s




edémom oc¢ného viecka a o 1 (0,1 %) pacienta s abnormalnym zrakovym vnimanim, edémom rohovky
alebo svrbenim oka.

Suhrn neziaducich reakcii v tabul’kovom formate

Nasledujuce neziaduce ucinky boli hodnotené ako neZiaduce G¢inky stvisiace s lieCbou a st
klasifikované podl'a nasledujticej konvencie: vel'mi Casté (> 1/10), casté (= 1/100 az < 1/10), menej
Casté (= 1/1000 az <1/100), zriedkavé (=>1/10 000 az <1/1000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000). V ramci
kazdého zoskupenia frekvencie vyskytu st neziaduce G¢inky uvadzané v poradi podl'a znizujicej sa
zavaznosti.

Nizsie uvedena tabul’ka obsahuje neZiaduce reakcie v rozdeleni podl'a triedy systémovych organov a
frekvencie vyskytu.

Trieda systémovych Frekvencia Neziaduce reakcie
organov MedDRA vyskytu
Poruchy oka Menej Casté ZniZena ostrost’ videnia

Krvacava retinopatia

Defekt epitelu rohovky**
Erézia rohovky (mierna alebo stredne zavazna)
Porucha epitelu rohovky
Edém rohovky

Exsudaty sietnice

Bolest’ oka

Krvacanie z o¢ného viecka
Rozmazané videnie

Fotofobia (svetloplachost)
Edém o¢ného viecka

Vytok z oka

Svrbenie oka

Podrazdenie oka

Zacervenanie oka

Prekrvenie spojoviek
Abnormalne zrakové vnimanie
O¢ny diskomfort

Zriedkavé Perforacia rohovky*
Rohovkovy vred*
Zavazna er6zia rohovky*
Skleromalacia*
Rohovkov¢ infiltraty*
Porucha rohovky*
Zjazvenie rohovky*

Poruchy dychacej Menej Casté Krvacanie z nosa

sustavy, hrudnika a Nadcha

mediastina Vytok z dutiny nosnej (postnazalne kvapkanie)
Zriedkavé Astma*

Celkové poruchy a Mene;j Casté Opuch tvare

reakcie v mieste podania

*Zavazné — pripady podl'a informacii po uvedeni lieku na trh u viac nez 20 mil. pacientov.
** Zistené pri podavani Styrikrat denne.

Pacienti s preukdzanym poskodenim epitelu rohovky maji byt’ pouceni, aby okamzite prestali
pouzivat’ Yellox a stav ich rohovky by sa mal starostlivo monitorovat’ (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie




Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedené¢ho
v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Ziadne abnormalne nalezy alebo neziaduce uéinky klinického vyznamu neboli zaznamenané po
podani dvoch kvapiek 2 mg/ml roztoku Styrikrat denne po dobu az 28 dni. Nahodné podanie viac ako
jednej kvapky by nemalo mat’ za nésledok zvySent miestnu expoziciu ako nadmerny objem pri
vyplachnuti si oka kvoli obmedzenej kapacite spojovkového vaku.

Neexistuje prakticky Ziadne riziko neziaducich u€inkov v dosledku ndhodného pouzitia. Pouzitie
obsahu 5 ml fTase zodpoveda peroralnej davke menej ako 5 mg bromfenaku, ktora je 30 krat nizsia,
nez denna davka bromfenaku v peroralnej forme.

Ak dojde k nahodnému pozitiu Yelloxu, je potrebné prijat’ dostato¢né mnozstvo tekutin na zriedenie
tohto lieku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, nesteroidové antiflogistika, ATC kod: SO1BC11

Mechanizmus téinku

Bromfenak je nesteroidny protizapalovy lick (NSAID) s protizapalovym tcinkom, ktory je sposobeny
schopnostou bromfenaku blokovat’ syntézu prostaglandinu v désledku primarnej inhibicie
cyklooxygenazy 2 (COX-2). Cyklooxygenaza 1 (COX-1) je inhibovana iba v malom rozsahu.

Pri podani in vitro bromfenak inhiboval syntézu prostaglandinov v riasnatych telieskach dahovky
kralikov. Hodnoty IC50 boli nizs§ie v pripade podania bromfenaku (1,1 pM) nez v pripade podania
indometacinu (4,2 pM) a pranoprofénu (11,9 pM).

Koncentracie bromfenaku 0,02 %, 0,05 %, 0,1 % a 0,2 % inhibovali takmer vSetky priznaky o¢ného
zapalu v ramci modelu experimentalnej uveitidy u kralikov.

Klinicka uéinnost’

V Japonsku sa uskuto¢nili dve multicentrické, randomizované, dvakrat zaslepené Stadie fazy Il s
paralelnymi skupinami a v Spojenych §tatoch sa uskutocnili dve multicentrické, randomizované

(2 : 1), dvakrat zaslepené, placebom kontrolované stadie fazy 11l s paralelnymi skupinami, ktorych
ciel'om bolo zhodnotit’ klinick(l bezpe¢nost’ a uc¢innost’ Yelloxu, podaného dvakrat denne, v ramci
liecby pooperacnych zapalov u pacientov, ktori absolvovali operaciu katarakty. V ramci tychto studii
sa Studijny liek podaval priblizne 24 hodin po prvej operéacii katarakty a v jeho podavani sa
pokracovalo po dobu d’alsich 14 dni. U&innost’ lie¢by sa hodnotila v priebehu 29 dni.

Na 15. den stadie vykazala vyznamne vicsia Cast’ pacientov v skupine s podavanym Yelloxom

(64,0 %) v porovnani so skupinou pacientov uzivajucich placebo (43,3 %) (p < 0,0001) Gplny Gstup
ocného zapalu. V priebehu prvych 2 tyzdiov po operécii sa vyskytlo vyrazne menej buniek v predne;
o¢nej komore a rozptylu (85,1 % pacientov so skore svetelného rozptylu < 1) v porovnani so skupinou
pacientov uzivajucich placebo (52 %). Rozdiel v rychlosti potlacenia zapalu bol badatelny uz

v priebehu 3. dna.

V ramci rozsiahlej a dobre kontrolovanej Stadie, ktora sa uskuto¢nila v Japonsku, bol Yellox rovnako
ucinny ako o¢ny roztok pranoprofén.

Pediatrickd populacia



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

Europska lickova agenttra udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky stadii pre Yellox
s ohl'adom na vsetky vekové podskupiny deti a dospievajtcich, tykajicich sa poopera¢ného zapalu oci
(pozri Cast’ 4.2 pre informaciu o pediatrickom pouziti).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Bromfenak G¢inne prenika do rohovky pacientov s kataraktou: jedna davka viedla k dosiahnutiu

priemernych maximalnych koncentracii komorovej vody 79 + 68 ng/ml v ¢ase 150 — 180 minut po
podani davky. Koncentracie v komorovej vode sa udrziavali po dobu 12 hodin s merate'nymi
hladinami v intervale max. 24 hodin v hlavnych o¢nych tkanivach vratane sietnice. Po podani o¢nej
roztokovej instilacie s obsahom bromfenaku dvakrat denne nebolo mozné kvantifikovat’ koncentracie
v plazme.

Distribticia

Bromfenak vykazuje vysoku tiroven viazanosti na plazmové proteiny. Pri podani in vitro sa 99,8 %
naviazalo na proteiny v l'udskej plazme.

Pri podani in vitro sa nezistilo Ziadne biologicky relevantné viazanie na melanin.

Stadie u kralikov s radiologicky oznatenym bromfenakom ukazali, Ze najvyssie koncentracie po
lokalnom podani sa vyskytuji v rohovke, spojovke a komorove;j tekutine. V SoSovkach a sklovci boli
zistené nizke koncentracie.

Biolotransformacia

Stadie in vitro uvadzaju, ze bromfenak je metabolizovany najmsi enzymom CYP2C9, ktory sa
nenachadza v riasnatych telieskach dihovky ani v sietnici/cievovke, a Groven tohto enzymu v rohovke
je mensia nez 1 % (v porovnani s jeho Groviiou v peceni).

U peroralne lieCenych 0s6b je nezmenena povodna zlucenina hlavnou sucastou plazmy. Identifikovalo
sa niekol'ko konjugovanych a nekonjugovanych metabolitov, priCom cyklicky amid bol hlavnym
metabolitom v mo¢i.

Eliminacia

Po podani do oka je pol¢as bromfenaku v komorovej tekutine 1,4 h s rychlou eliminaciou.

Po perordlnom podani 14C-bromfenaku zdravym dobrovol'nikom sa zistilo, Ze vylu¢ovanie mocom je
hlavnou cestou radioaktivnych vyluckov (t. j. priblizne 80 %), a vylucovanie stolicou predstavovalo
priblizne 13 % davky.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklade obvyklych stadii bezpecnosti, farmakologie, toxicity opakovania
davky, genotoxicity a karcinogénneho potencialu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi. Perordlne
podavané davky vo vyske 0,9 mg/kg/den u potkanov (900-nasobok odporucanej davky podanej do
oka) viedla k umrtnosti embryi/plodov, zvySenej novorodeneckej imrtnosti a k znizenému
popdrodnému rastu. U gravidnych samic potkanov peroralne liecenych davkou 7,5 mg/kg/den
(7500-nasobok odporacanej davky podanej do oka) viedla tato lieCba k zvySenym poimplantaénym
stratam (pozri Cast’ 4.6).

Studie na zvieratach dokazali vylu¢ovanie bromfenaku do materského mlieka v pripade peroralneho
podania v davkach 2,35 mg/kg, ¢o predstavuje 2350-nasobok odportcanej davky podanej do oka.
Hladiny v plazme po podani do oka vSak nebolo mozné detegovat’ (pozri Cast’ 5.2).

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Kyselina borita



Borax

Siri¢itan sodny, bezvody (E221)
Tyloxapol

Povidon (K30)

Chlorid benzalkénia

Edetat disodny

Voda na injekcie

Hydroxid sodny (na upravu hodnoty pH)

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky.
Po prvom otvoreni: 4 tyzdne.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Pacienta poucte, aby uchovaval fl'asu riadne zatvorenu, ked’ sa roztok nepouziva.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Roztok s objemom 5 ml v polyetylénovej stlacitel'nej flasi s kvapkadlom a polyetylénovym uzaverom
S0 zavitom.

Balenie obsahuje 1 fT'asu.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku mé byt zlikvidovany v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Ireland

8. REGISTRACNE CISLO(A)

EU/1/11/692/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 18.05.2011
Datum posledného predlZenia registracie: 11.01.2016



10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej liekovej agentary
http://www.ema.europa.cu a na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv
http://www.sukl.sk.



http://www.ema.europa.eu/
http://www.sukl.sk/
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A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

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

Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych

naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali 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 zdsahy v rdmci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstihlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:
e na ziadost Eurdpskej agentary pre lieky,
e 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 dosledku
dosiahnutia doélezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

KARTON NA JEDNU FZASU S OBJEMOM 5 ML

1. NAZOV LIEKU

Yellox 0,9 mg/ml o¢na roztokova instilacia.
bromfenak

2.  LIECIVO

1 ml roztoku obsahuje 0,9 mg bromfenaku (ako sodny sesquihydrat).
Jedna kvapka obsahuje priblizne 33 mikrogramov bromfenaku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Kyselina borita, borax, bezvody siricitan sodny (E221) (d’alSie informéacie pozri v pisomnej informacii
pre pouzivatel'a), tyloxapol, povidén, edetat disodny, chlorid benzalkdnia (d’al$ie informacie st
uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatel'ov), voda na injekcie, hydroxid sodny (na tipravu
hodnoty pH).

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Oc¢na roztokova instilacia
1x5ml

5.  SPOSOB A CESTA(-Y) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Podanie do oka.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
4 tyzdne po prvom otvoreni zlikvidujte vSetok nepouzity obsah.
Otvorené:
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Ireland

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/11/692/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Yellox

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 NA FLASI

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Yellox 0,9 mg/ml o¢na roztokova instilacia.
bromfenak
Podanie do oka

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

5ml

6. INE

16



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Yellox 0,9 mg/ml o¢na roztokova instilacia.
bromfenak

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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 lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Yellox a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Yellox
3. Ako pouzivat’ Yellox

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Yellox

6 Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je Yellox a na ¢o sa pouZiva

Yellox obsahuje bromfenak a patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaju nesteroidné protizapalové
lieky (NSAID). Jeho ucinok sa dosahuje blokovanim niektorych latok obsiahnutych v pricine zapalu.

Yellox sa pouziva na obmedzovanie o¢nych zapalov po operacii katarakty u dospelych pacientov.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Yellox

NepouZivajte Yellox

- ked’ ste alergicky na bromfenak alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

- ked’ sa u Vas vyskytla astma, kozn4 alergia alebo silny zapal v nose po pouziti inych liekov
NSAID. Priklady liekov NSAID: kyselina acetylsalicylova, ibuprofén, ketoprofén, diklofenak.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak pouzivate lokalne podavané steroidy (napr. kortizon), ked’ze ich podanie méze viest’
k neziaducim vedl'aj$im u¢inkom,

- ak mate problémy s krvacanim (napr. hemofilia) alebo ste ich mali v minulosti, alebo ak uzivate
iné lieky, ktoré mézu predlzovat’ dobu krvacania (napr. warfarin, klopidogrel, kyselina
acetylsalicylova),

- ak mate problémy so zrakom (napr. syndrém suchého oka, problémy s rohovkou),

- ak mate cukrovku,

- ak mate reumatick artritidu,

- ak ste v kratkom casovom intervale absolvovali opakovanu operaciu oka.

Po operéacii Sedého zakalu sa nosenie kontaktnych SoSoviek neodporuca. Preto nenoste kontaktné
SoSovky pri pouzivani Yelloxu.

Deti a dospievajuci
Yellox sa nema pouzivat' u deti a dospievajucich.
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Iné lieky a Yellox

Ak teraz uzivate/pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouzivali, ¢i prave budete uzivat’,
pouzivat’ d’alSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat’ Yellox.

Yellox by sa nemal pouZzivat’ v priebehu poslednych troch mesiacov tehotenstva. Lekar moze
predpisat’ tento liek pocas tehotenstva, pokial’ oCakdvany prinos pre matku je va¢si ako mozné riziko
pre diet’a.

Yellox mdze byt predpisany dojciacej zene a nema ziadny vyznamny vplyv na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po pouziti tychto o¢nych kvapiek sa u vas moze na kratky €as vyskytnut’ rozmazané videnie. Ak po
vkvapkani dojde k rozmazanému videniu, neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje dovtedy, kym sa
videnie nestabilizuje.

Yellox obsahuje benzalkoniumchlorid
Tento liek obsahuje 0,00185 mg benzalkéniumchloridu v kazdej kvapke, ¢o zodpoveda 0,05 mg/ml.

Maikké kontaktné SoSovky mdzu reagovat’ s benzalkoniumchloridom a méze sa zmenit’ farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkoniumchlorid méze tieZ sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché o¢i alebo poruchy
rohovky (to je prichl'adna vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. Ako pouzivat’ Yellox

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

Déavka
Odportcand davka je jedna kvapka Yelloxu do postihnutého oka dvakrat denne (rano a vecer).

Nepouzivajte viac ako jednu kvapku do postihnutého oka (oci) dvakrat denne.
Zacnite ho pouzivat’ na d’alsi den po operacii katarakty.

Spdsob podavania
Yellox je na podanie do oka

- Pred podanim o¢nych kvapiek si umyte ruky.

- Zaujmite vhodnu a stabilnt polohu.

- Odskrutkujte uzaver nadobky.

- Uchopte nadobku medzi palec a prsty hrdlom nadol.

- Zaklonte hlavu.

- Cistym prstom natiahnite dolné vie¢ko oka smerom nadol.
- Priblizte $picku nadobky k oku.

- Kvapkadlom sa nedotykajte oka ani ocného viecka, okolitych oblasti ani inych povrchov.
- Opatrne stlac¢te nadobku a aplikujte jednu kvapku Yelloxu.
- Ihned’ po pouziti riadne uzavrite viecko nadobky.

- Ak liek nepouzivate, nddobka musi byt riadne zatvorena.
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Ak pouzivate iné o¢né kvapky, medzi pouzitim Yelloxu a inych o¢nych kvapiek zachovajte odstup
najmenej pat’ minut.

Dizka liecby
Pokracujte s podavanim po dobu 2 tyzdiov po operacii. Nepouzivajte Yellox dlhsie ako 2 tyzdne.

Ak pouzijete viac Yelloxu, ako mate

Vyplachnite oko teplou vodou. Nekvapkajte si d’alsie kvapky Yelloxu dovtedy, kym nenastane ¢as na
d’al$iu davku. Ak nahodne pozijete (prehltnete) Yellox, na zriedenie lieku vypite dostatok tekutin
(napr. pohar vody alebo inej tekutiny).

Ak zabudnete pouZit’ Yellox

Ihned’ ako si spomeniete, aplikujte jednu davku. Ak uz takmer nastal ¢as na d’alSiu davku, davku,
ktoru ste zabudli podat’, vynechajte. Pokracujte d’alSou naplanovanou davkou. Nepouzivajte
dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete pouZzivat’ Yellox
Neprestavajte pouzivat’ Yellox bez toho, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Bolo zistené, ze po vysadeni Yelloxu sa objavilo v zriedkavych pripadoch znovu prepuknutie
zapalovej odpovede napr. vo forme makularneho edému (opuchu sietnice), z ddvodu operacie Sedé¢ho
zéakalu,

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Ak pocitite zhorSenie videnia alebo rozmazané videnie po tyzdni od skoncenia liecby, musite okamzite
vyhl'adat’ pomoc lekara.

Ked’ pocas pouzivania kvapiek zacnete pocitovat’ niektory z nasledujucich vedlajsich ucinkov, ihned’
sa obrat’te na svojho lekara:

Menej ¢asté vedPajSie u¢inky (méZu postihovat’ az 1 zo 100 os6b)

Pocit cudzieho telesa v oku, zaCervenanie a zapal oka, poskodenie a zapal povrchu oka, vytok z oka,
svrbenie, podrazdenie alebo bolest’ v oku, opuchnutie alebo krvacanie o¢ného viecka, zhorSené videnie
v dosledku zapalu, plavajuce bodky pred okom alebo zhorSujuce sa videnie, ktoré mozu indikovat’
krvacanie alebo poSkodenie zadnej Casti oka (sietnica), problémy s oami, citlivost’ na svetlo,
obmedzené alebo rozmazané videnie, opuch tvare, kasel’, krvacanie z nosa alebo nadcha.

Zriedkavé vedlajSie ucinky (moZu postihovat’ az 1 z 1 000 osdéb)
Poskodenie povrchu oka, zaCervenanie oka, astma.

Hlasenie vedl’ajSich ticinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedené¢ho v Prilohe V.
Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Yellox

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'asi a vonkajSom baleni po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

FTasu zlikvidujte 4 tyzdne po prvom otvoreni (aj ked’ sa v nej nachadza zvySok roztoku), aby nedoslo
k infekeii.
Datum otvorenia si poznamenajte do vyhradeného priestoru na Stitku Skatul’ky.

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 Yellox obsahuje

- Liecivo je bromfenak (0,9 mg/ml). Jeden ml roztoku obsahuje 0,9 mg bromfenaku (ako sodny
sesquihydrat). Jedna kvapka obsahuje priblizne 33 mikrogramov bromfenaku.

- Dalsie zlozky st: kyselina borita, borax, bezvody siri¢itan sodny (E221), chlorid benzalkénia
(pozri Cast’ 2), tyloxapol, povidon (K30), edetat disodny, voda na injekciu, hydroxid sodny (na
zachovanie normalnej tirovne kyslosti).

Ako vyzera Yellox a obsah balenia

Yellox je Cita zIta tekutina (roztok), ktora sa dodava v baleni s jednou 5 ml plastovou fTasou s
uzaverom so zavitom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
BAUSCH + LOMB IRELAND LIMITED
3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Ireland

Vyrobca

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

Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Europskej lickovej agentary
http://www.ema.europa.eu a na internetovej stranke Statneho tistavu pre kontrolu lie¢iv
http://www.sukl.sk.

Tato pisomna informécia je dostupné vo vietkych jazykoch EU/EHP na webovej stranke Eurépskej
agentary pre lieky.
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