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1. LAKEMEDLETS NAMN

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrat till spolvétska, 16sning for intraokuldr anvandning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

4 ml koncentrat till I6sning i injektionsflaskan innehaller fenylefrinhydroklorid motsvarande 40,6 mg
(10,2 mg/ml) fenylefrin och ketorolaktrometamol motsvarande 11,5 mg (2,88 mg/ml) ketorolak.

Efter spadning i 500 ml spollosning innehaller 16sningen 0,081 mg/ml fenylefrin och 0,023
mg/ml ketorolak.

En fullstdndig forteckning éver hjalpdmnen finns i avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Koncentrat till spolvétska, 16sning for intraokulér anvandning

Klar, farglos till 1att gulaktig, 16sning med pH: 6,3 £0,3.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Omidria &r avsett for vuxna for att uppratthalla intraoperativ pupilldilatation (mydriasis),
forebygga intraoperativ mios och reducera akut postoperativ 6gonsmarta vid kataraktkirurgi.
4.2 Dosering och administreringssatt

Omidria maste administreras i en kontrollerad kirurgisk miljo av en behérig oftalmologisk kirurg
med erfarenhet av kataraktkirurgi.

Dosering

Rekommenderad dos ar 4,0 ml Omidria koncentrat till 16sning utspétt i 500 ml spolvétska
administrerat genom intraokular spolning av det paverkade 6gat under kirurgi.

Anvisningar om spadning av ldkemedlet foére administrering finns i avsnitt 6.6.

Sarskilda populationer

Aldre
Den é&ldre populationen har undersokts i kliniska studier. Ingen dosjustering krévs.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Inga formella studier har utforts med Omidria hos patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.
Inga dosjusteringar eller sarskilda dvervaganden forvantas for patienter med nedsatt njur- eller
leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Omidria for barn under 18 ar har inte faststallts. Inga data finns tillgangliga.



Administreringssatt

Intraokuldr anvandning (efter spadning).
Endast for engangsbruk.

Omidria har inte utvarderats i franvaro av standardmassiga preoperativa mydriatika och anestetika.
Preoperativa antibiotika, anestetika, kortikosteroider, mydriatika och icke-steroida antiinflammatoriska
(NSAID) 6gondroppar kan administreras enligt den behandlande oftalmologens bedémning.

Fore administrering av lakemedlet
Omidria maste spadas i 500 ml spollésning fére anvandning. Anvisningar om spadning finns

i avsnitt 6.6.

Den Omidria-innehallande spollésningen ar avsedd att anvandas under det kirurgiska forfarandet
pa samma satt som standardspollésningen skulle anvandas.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot de aktiva substanserna eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1.
Patienter med trangvinkelglaukom.

4.4 Varningar och forsiktighet

Detta lakemedel maste spadas fore intraokular anvandning.

Omidria ska anvéndas som ett tillagg till spollésning och endast under
intraokuléra linserséttningsforfaranden.

Omidria &r inte avsett att anvandas outspatt, injiceras in i glaskroppen, inga i allmant topikal
oftalmisk anvandning eller icke-okular systemisk anvéndning.

Sékerheten och effekten av Omidria &r inte utvérderad hos patienter med uveit, iristrauma, eller
som anvénder alfa-adrenerga antagonister.

Foljande varningar och forsiktighetsatgarder i samband med topikal oftalmisk anvandning
av fenylefrin och ketorolak bér beaktas vid anvéndning av Omidria:

Kardiovaskulara reaktioner

Allvarliga kardiovaskuldra reaktioner har rapporterats, bland annat ventrikelarytmier och
hjartinfarkter, hos patienter som anvénder oftalmisk fenylefrin. Dessa episoder, vissa av dem
dodliga, har vanligtvis intraffat hos patienter med befintliga kardiovaskulara sjukdomar.

Signifikanta héjningar av blodtrycket har rapporterats efter applicering av topikalt okulart
fenylefrin. Den forvantade systemiska exponeringen ar minimal och 6vergaende, men forsiktighet
kravs vid behandling av patienter med daligt kontrollerad hypertoni. Risken for
blodtryckshajningar kan vara forhojd hos patienter som maste genomga en lang operation.

Hypertyreoidism och instabil kardiovaskular sjukdom ska atgardas fore operation.

Korskénslighet

Det finns en potential for korskanslighet for acetylsalicylsyra, derivat av fenylattiksyra och andra icke-
steroida NSAID-medel. Bronkialspasm eller férsamring av astma i samband med anvéandningen av
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oftalmisk ketorolaklésning har rapporterats hos patienter som antingen har en kand éverkanslighet for
acetylsalicylsyra/NSAID-medel eller anamnes pa astma. Darfor ska Omidria anvandas med
forsiktighet hos enskilda personer som tidigare uppvisat kanslighet for dessa aktiva substanser.

Det ar ként att kardiovaskuldra reaktioner och korskanslighetsreaktioner uppkommer vid topikal
oftalmisk anvéndning av fenylefrin och ketorolak som som monoterapi vid hogre
koncentrationsnivaer an de som finns i Omidria.

Anvandning av Omidria under kataraktkirurgi kan tillfalligt paverka synformagan (se avsnitt 4.7).

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utforts.

Intraokulara metabola interaktioner &r osannolika eftersom fenylefrin och ketorolak forsvinner fran
den framre kammaren genom spolning under det kirurgiska forfarandet och genom kammarvattnets
normala cirkulation efter operationen. Storleken pa den mydriatiska effekten av Omidria kan vara
forandrad hos patienter som samtidigt far lakemedel som kan paverka pupillstorleken, sasom
opioider (miotika) eller icke-sederande antihistaminer (mydriatika).

Samtidig anvéndning av fenylefrin och atropin kan forstarka pressorsubstanseffekterna och
inducera takykardi hos vissa patienter. Fenylefrin kan potentiera de kardiovaskuldra ddmpande
effekterna av vissa inhalationsanestetika. | en farmakokinetisk studie som utvdrderade Omidria var
den systemiska exponeringen for bade fenylefrin och ketorolak minimal och dvergaende. Darfor
forvantas ingen interaktion.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Kvinnor i fertil &lder

Omidria rekommenderas inte till kvinnor i fertil alder som inte anvander preventivmedel.
Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av fenylefrinhydroklorid och/eller
ketorolaktrometamol hos gravida kvinnor. Omidria rekommenderas inte under graviditeten.

Amning

Det &r okant om Omidria utsondras i brostmjolk. Ketorolak utsondras i brostmjolk efter
systemisk administrering. En risk for det nyfédda barnet/spadbarnet kan inte uteslutas. Omidria
ska inte anvandas under amning.

Fertilitet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandningen av fenylefrinhydroklorid
och/eller ketorolaktrometamol pa manniskors fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Omidria har pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner. Eftersom
synformagan kan vara tillfalligt paverkad efter intraokuldr linsersattning hos patienter som far
Omidria ska patienterna tillradas att avsta fran bilkorning och fran att anvanda maskiner tills synen
har normaliserats. Narmare information om mdjliga synstorningar finns i avsnitt 4.8.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sakerhetsprofilen

Sékerhetsprofilen for Omidria ar baserad pa data fran 459 vuxna patienter som samlats in under
klinisk utveckling och erhallits i randomiserade kontrollerade studier. Biverkningar som rapporterats
hos patienter som fick Omidria var vanligtvis postoperativa fynd och de flesta var lindriga till
mattliga i intensitet och forsvann utan intervention och utan nagra kvarstaende effekter. De oftast
rapporterade biverkningarna var 6gonsmadrta (4,8 procent), inflammation i frimre 6gonkammaren
(3,9 procent), konjunktival hyperemi (2,2 procent), fotofobi (1,7 procent), korneaddem (1,3 procent)
och inflammation (1,3 procent). Vart och ett av dessa fynd rapporterades vid en liknande frekvens
hos patienter som fick placebo.

Efter godkannandet for forsaljning har det forekommit mycket fa misstankta biverkningar, primart i
USA, vid exponering for Omidria. De vanligaste biverkningarna ar ett fatal fall med korneaddem som
oftast var icke-allvarliga och sjalvbegransande. Den totala sékerhetsprofilen fér Omidria pa marknaden
liknar erfarenheten fran den kliniska studien med detta lakemedel.

Tabell dver biverkningar

Biverkningarnas frekvens definieras som foljer: mycket vanliga (> 1/10), vanliga (= 1/100, <
1/10), mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta (> 1/10 000, <1/1 000), mycket séllsynta (<
1/10 000) och ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data).

Klassificering av organsystem | Vanliga Mindre vanliga
Centrala och perifera Huvudvark
nervsystemet
Ogon Ogonsmarta Ogonobehag
Inflammation i framre Ogoninflammation
d6gonkammaren Ogonirritation
Konjunktival hyperemi Konjunktivalt 6dem
Korneaddem Korneal sjukdom
Fotofobi Mydriasis
Dimsyn

Minskad synskarpa
Glaskroppsgrumlingar
Ogonklada

Smadrta i 6gonlocken

Kénsla av fraimmande partikel i

dgat

Blandning

Okat intraokulart tryck
Magtarmkanalen Illamaende
Allmanna symtom och Inflammation Smarta

symtom vid
administreringsstéllet

Beskrivning av specifika biverkningar

Kardiovaskuléra reaktioner och korskanslighetsreaktioner som associeras med topikal oftalmisk
anvandning av fenylefrin och ketorolak som monoterapi vid higre koncentrationsnivaer an de som
finns i Omidria.

Rapportering av misstankta biverkningar




Det &r viktigt att rapportera missténkta biverkningar efter att 1akemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera alla misstankta biverkningar via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Vid oavsiktlig intrakameral injektion av den koncentrerade I16sningen ska den framre
dgonkammaren omedelbart utrymmas och spolas med oftalmologisk standardspolldsning.

Systemisk dverdosering av fenylefrin kan leda till en snabb 6kning av blodtrycket. Det kan &ven
orsaka huvudvark, angest, illamaende, krakningar och ventrikelarytmier. Vid 6verdosering av
fenylefrin har omedelbar injektion av ett snabbverkande alfaadrenergt blockerande medel, sasom
fentolamin, rekommenderats.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid 6gonsjukdomar, sympatomimetika exkl. medel vid glaukom,
ATC-kod: SO1FB51

Verkningsmekanism

Fenylefrin och ketorolak i Omidria verkar genom distinkta mekanismer for att uppratthalla
intraoperativ mydriasis, férebygga intraoperativ mios och reducera akut postoperativ smarta.

Fenylefrin ar en o1-adrenerg receptoragonist och verkar som ett mydriatiskt medel genom att dra
samman den radiala muskeln i regnbagshinnan och vidga pupillen med liten eller ingen
cykloplegi. Vasokonstriktion sker i den konjunktivala cirkulationen och i andra kéarl i dgonen i
den omfattning som de exponeras for lakemedlet.

Ketorolak &r ett NSAID-medel som hammar de bada cyklooxygenasenzymerna (COX1 och COX2)
samt minskar smérta och inflammation genom att sanka vavnadskoncentrationerna av
prostaglandiner som tillkommit efter ett kirurgiskt trauma. Ketorolak kan genom att hdmma
prostaglandinsyntesen sekundart till kirurgisk 6gonskada eller genom direkt mekanisk stimulering
av regnbagshinnan aven hjalpa till att férhindra kirurgiskt inducerad mios.

Klinisk effekt och siakerhet

Effekten och sakerheten for Omidria utvarderades i tva fas-3, randomiserade, multicenter,
dubbelmaskerade, placebokontrollerade kliniska studier med 808 vuxna patienter som genomgick
intraokular linsersattning. Populationen i studierna var 26 till 90 &r gamla (59 procent kvinnor,

41 procent man; 80 procent vita, 12 procent svarta och 8 procent av annan ras). Nitton procent av
katarakterna var LOCS Il nukleér grad 2 eller 3. Femtiotre procent av patienterna hade brun
irisfarg, 28 procent bla irisfarg och 19 procent annan irisfarg.

Patienterna randomiserades till antingen Omidria eller placebo (1:1). Samtliga patienter
behandlades med standardiserade preoperativa topikala mydriatika och anestetika. Pupilldiametern
mattes under hela det kirurgiska forfarandet. Postoperativ smérta utvarderades genom en
sjalvadministrerad 0— 100 mm visuell analog skala (VAS).

Statistiska tester for férandringen fran baseline i pupilldiameter (mm) under kirurgi utférdes med
Cochran-Mantel-Haenszel-testet (CMH) justerat for randomiseringsstrata. | studie 1 var den CMH-
viktade medeldifferensen (Omidria — placebo) i den genomsnittliga arean under kurvan (AUC)
0,58 mm [95-procentigt konfidensintervall: 0,48, 0,68] (P < (0,0001). I studie 2 var den CMH-

viktade medeldifferensen (Omidria — placebo) i den genomsnittliga AUC 0,59 mm [95-procentigt
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konfidensintervall: 0,49, 0,69] (P < 0,0001).

Mydriasis upprattholls i de Omidria-behandlade grupperna, medan de placebobehandlade
grupperna upplevde en progressiv konstriktion av pupillen (se figur 1).
Figur 1. Intraoperativ pupilldiameter (mm), férandring fran baseline

Genomsnittlig pupilldiameter (mm) férandr. fran baseline
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Forebyggande av mios bekréftades i en kategorisk analys. I studie 1 hade bara 4 procent av
patienterna i Omidriagruppen i jamforelse med 23 procent av patienterna i placebogruppen
en pupilldiameter < 6 mm vid tiden for kortikal rengoring, och 3 procent av patienterna i
Omidriagruppen i jamforelse med 28 procent av patienterna i placebogruppen hade en




pupillkonstriktion > 2,5 mm (p <0,0001 i bada fallen, chitva-test). | studie 2 hade bara 4 procent
av patienterna i Omidriagruppen i jamforelse med 23 procent av patienterna i placebogruppen en
pupilldiameter < 6 mm vid kortikal rengéring, och 1 procent av patienterna i Omidriagruppen i

jamforelse med 27 procent av patienterna i placebogruppen hade en pupillkonstriktion > 2,5 mm

(p < 0,0001, chitva-test).

Placebo Omidria
Studie 1 N=201 N=201
Analysset (n) (n=180) (n=184)
AUC-forandring fran baseline i pupilldiameter (mm) -0,5 (0,58) 0,1 (0,41)
under Kirurgi (co-primart effektmatt) [medelvéarde(SD)]
Diameter < 6 mm nér som helst 85 (47 %) 19 (10 %)
Diameter < 6 mm vid kortikal rengéring 41 (23 %) 7 (4 %)
> 2,5 mm pupillkonstriktion 50 (28 %) 6 (3 %)
Studie 2 N=204 N=202
Analysset (n) (n=200) (n=195)
AUC-forandring fran baseline i pupilldiameter (mm) -0,5(0,57) 0,1 (0,43)
under Kirurgi (co-primart effektmatt) [medelvéarde(SD)]
Diameter < 6 mm nér som helst 76 (38 %) 18 (9 %)
Diameter < 6 mm vid kortikal rengéring 46 (23 %) 8 (4 %)
> 2.5 mm pupillkonstriktion 53 (27 %) 2 (1 %)

En signifikant reducering av 6gonsmartan pavisades aven under de initiala 10-12 timmarna postoperativt.
Statistiska tester for smarta enligt matningar fran 100-mm VAS utfordes med ett CMH-test justerat for
randomiseringsstrata. | studie 1 var den CMH -viktade medeldifferensen (Omidria — placebo) i den
genomsnittliga AUC -5,20 mm [95-procentigt konfidensintervall: -7,31, -3,09]
(p <0,001). I studie 2 var den CMH-viktade medeldifferensen (Omidria — placebo) i den

genomsnittliga AUC -4,58 mm [95-procentigt konfidensintervall: -6,92, -2,24] (P < 0,001).

Placebo Omidria
Studie 1 N=201 N=201
Analysset (n) (n=201) (n=201)
AUC 12 timmar 6gonsmarta VAS-poang (co-primart 9,2+12,9 4,1+8,07
effektmatt) [medelvéarde+SD]
Patienter med VAS =0 alltid 28 (14 %) 48 (24 %)
Patienter med VAS > 40 nér som helst 30 (15 %) 13 (7 %)
Studie 2 N=204 N=202
Analysset (n) (n=202) (n=202)
AUC 12 timmar 6gonsmérta VAS-poang (co-primart 8,9+15,19 4,3+8,75
effektmatt) [medelvarde+SD]
Patienter med VAS =0 alltid 41 (20 %) 56 (28 %)
Patienter med VAS > 40 nér som helst 27 (13 %) 16 (8 %)

Under histologisk undersokning i icke-kliniska toxikologistudier framkom inga behandlingsrelaterade
effekter pa kornea, och i kliniska studier med Omidria sags inga skadliga effekter pa synskéarpan med béasta
korrektion (BCVA). Ingen berdkning gjordes av antalet endotelceller under de kliniska studierna.




Pediatrisk population

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for Omidria for
en eller flera grupper av den pediatriska populationen vid terapeutiska linsforfaranden (se avsnitt 4.2
for information om pediatrisk anvandning).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

I en farmakokinetisk studie som utvarderade Omidria var den systemiska exponeringen for
bade fenylefrin och ketorolak minimal och 6vergaende.

Absorption

Detekterbara plasmakoncentrationer av fenylefrin sags hos bara en av 14 patienter. Den
maximala koncentrationen hos denna patient var 1,7 ng/ml, vilket intraffade efter applicering av
topikala preoperativa fenylefrindroppar och fore exponering for Omidria.

Plasmakoncentrationer av ketorolak upptacktes hos 11 av 14 patienter. Den maximala
iakttagna koncentrationen av ketorolak var 4,2 ng/ml.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Icke-kliniska data som rapporterats i litteraturen for de enskilda komponenterna i Omidria visade inte
pa nagra sarskilda risker for manniska baserat pa konventionella studier av sakerhetsfarmakologi,
allmantoxicitet, gentoxicitet, karcinogen potential, reproduktionseffekter och effekter pa utveckling.

En singeldos -toxikologistudie utfordes pa grona markattor som exponerats for dgonspollésningar
innehallande kombinationen av fenylefrin och ketorolak som anvands under linserséttningskirurgi.
Inga lakemedelsrelaterade biverkningar eller patologiska fynd sags vid kombinationer av fenylefrin
och ketorolak i spollésning som administrerades vid koncentrationer upp till 7200 uM fenylefrin
och 900 uM ketorolak. Dessa koncentrationer ar Gver tio ganger hogre an koncentrationen av nagot
av de medel som administreras kliniskt till patienter som far Omidria.

6 FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Citronsyramonohydrat

Natriumcitratdihydrat

Natriumhydroxid (for pH-justering)

Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvétskor

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

Obppnad: 5 ar.

Oppnat lakemedel ska spadas omedelbart.

Efter spadning har kemisk och fysisk stabilitet vid anvandning pavisats under 6 timmar vid 25 °C. Ska



anvandas inom 6 timmar efter spadning. Ur mikrobiologisk synpunkt bor lakemedlet anvandas
omedelbart. Om det inte anvands omedelbart &r forvaringstider vid anvandning och forhallanden
fore anvandning anvéndarens eget ansvar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras vid hogst 25 °C efter spadning.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Farglos, 5 ml typ I-glasinjektionsflaska férsluten med butylgummipropp och ett "flip off"-lock
av polypropen. Varje injektionsflaska for engangsbruk ar forpackad i en kartong.

Forpackningsstorlek: Multiférpackning innehallande 10 (1 férpackning om 10) injektionsflaskor
for engangsbruk.

6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

For att bereda Omidria for intraokular spolning, spad 4,0 ml (innehaller i 1
injektionsflaska) koncentrat till 16sning i 500 ml oftalmologisk standardspollésning.

Foljande anvisningar maste foljas:

- Inspektera injektionsflaskan visuellt avseende partiklar. Endast en klar, farglos till l1att
gulaktig koncentrat till 16sning utan synliga partiklar ska anvéndas.

- Anvand aseptisk teknik och dra upp 4,0 ml koncentrat till I6sning genom en lamplig steril nal.

- 4,0 ml koncentrat till 16sning ska injiceras i en 500 ml pase/flaska med spollGsning.

- Pasen/flaskan ska forsiktigt vandas upp och ner sa att I6sningen blandas. Lésningen
ska anvandas inom 6 timmar efter beredning.

- Pasen/flaskan maste inspekteras visuellt avseende partiklar. Anvand endast en Klar,
farglds 16sning utan synliga partiklar.

- Inga andra lakemedel far tillsattas den beredda spolldsningen.

Ej anvant Idkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7 INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Rayner Surgical (Ireland) Limited
The Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

Irland

Tel: +353 12654985

Fax : +44 (0) 1903 751 470

E-mail: Pharma-ra@rayner.com

8 NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1018/001
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9 DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godk&nnandet: 28 juli 2015
Datum for fornyelse: 23 juli 2020

10 DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

03/2024

Detaljeret information om dette leegemiddel er tilgeengelig pa webstedet for Det Europzeiske
Leegemiddelagentur http://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I

. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR

TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

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

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frisldppandet av
den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE
OCH ANVANDNING

Lakemedel som med begransningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
. Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning éver referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢ 7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen
for europeiska lakemedel.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den éverenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2. i
godkannandet for forséljning samt eventuella efterféljande éverenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

. pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

. nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda
till betydande &ndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA 11

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

Blue box-krav per land ska inkluderas pa ytterkartongen

1. CAKEMEDLETS NAMN

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrat till spolvétska, 16sning for intraokular
anvéandning fenylefrin/ketorolak

[2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 4 ml koncentrat till 16sning i injektionsflaska innehaller fenylefrinhydroklorid
motsvarande 40,6 mg (10,2 mg/ml) fenylefrin och ketorolaktrometamol motsvarande 11,5 mg
(2,88 mg/ml) ketorolak.

Efter spadning innehaller 16sningen 0,081 mg/ml fenylefrin och 0,023 mg/ml ketorolak.

| 3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjéalpamnen: citronsyramonohydrat, natriumcitratdihydrat, natriumhydroxid/saltsyra, vatten
for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Koncentrat till spolvétska, I6sning for intraokulé&r anvéndning
Multiférpackning: 10 (1 forpackning om 10) injektionsflaskor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Intraokuldr anvandning (efter spadning).
Endast for engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN-OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Anvénd omedelbart efter spadning.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT L AKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Rayner Surgical (Ireland) Limited
The Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1018/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

MELLANLIGGANDE KARTONG

Ingen blue box ska inkluderas pa den mellanliggande kartongen.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrat till spolvétska, [6sning for intraokular
anvéandning fenylefrin/ketorolak

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje 4 ml koncentrat till 16sning i injektionsflaska innehaller fenylefrinhydroklorid
motsvarande 40,6 mg fenylefrin och ketorolaktrometamol motsvarande 11,5 mg ketorolak.
Efter spadning innehaller Isningen 0,081 mg/ml fenylefrin och 0,023 mg/ml ketorolak.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Hjalpdmnen: citronsyramonohydrat, natriumcitratdihydrat, natriumhydroxid/saltsyra, vatten
for injektionsvatskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Koncentrat till spolvétska, I6sning for intraokulér anvandning
1 injektionsflaska. Del av multiférpackning, far inte séljas separat.

| 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Intraokuldr anvandning (efter spadning).
Endast for engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM
SYN-OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Anvénd omedelbart efter spadning.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ
ANVANT LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Rayner Surgical (Ireland) Limited
The Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/15/1018/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

| 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE

LAKEMEDELSFORPACKNINGAR INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrat till spolvétska, l6sning for intraokular
anvandning fenylefrin/ketorolak
Intraokuldr anvandning (efter spadning).

2. ADMINISTRERINGSSATT

Endast for engangsbruk.
Las bipacksedeln fore anvandning.

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

4 ml

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrat till spolvatska, 16sning for intraokular anvéandning
fenylefrin/ketorolak

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta lakemedel. Den
innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler

aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Omidria ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Omidria
Hur du anvéander Omidria

Eventuella biverkningar

Hur Omidria ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

S N

1. Vad Omidria ar och vad det anvands for

Omidria &r ett lakemedel som anvands under operation i 6gat. Det innehaller de aktiva substanserna
fenylefrin och ketorolak. Fenylefrin haller pupillen dilaterad (vidgad). Ketorolak &r ett
smartstillande medel som tillhér gruppen icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-
medel); det hjalper ocksa till att hindra pupillen fran att dra ihop sig (bli mindre).

Omidria ges till vuxna for att skdlja 6gat under kirurgi som gors for att implantera en ny lins (del av
6gat som fokuserar ljuset som passerar genom pupillen sa att du kan se klart). Detta kallas intraokular
linsersattning. Lakemedlet anvands for att halla pupillen dilaterad (vidgad) under operation och
minska dgonsmérta efter operationen.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Omidria

Anvand inte Omidria:

- om du ar allergisk mot fenylefrin eller ketorolak eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har en 6gonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Omidria om du

- har en hjartsjukdom

- har forhojt blodtryck

- har en dveraktiv skoldkortel (hypertyreoidism)

- ar allergisk mot acetylsalicylsyra eller andra smértstillande medel som kallas icke-
steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID-medel)

- har astma.

Om nagot av ovanstaende galler dig ska du informera ldkaren om det. Lakaren kommer att besluta
om du bor ta Omidria.
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Barn och ungdomar
Omidria ska inte anvandas till barn och ungdomar under 18 ar eftersom det inte har studerats i

dessa grupper.

Andra lakemedel och Omidria
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

- Tala sérskilt om for ldkaren om du anvander ett Idkemedel som anvénds for att dilatera (vidga)
pupillen i 6gat (t.ex. atropin eller homatropin). Anvandning av denna typ av lakemedel samtidigt
som man tar Omidria kan hoja blodtrycket och gora att hjartat slar snabbare hos vissa patienter.

- Tala ocksa om for lakaren om du tar ett smartstillande lakemedel som innehaller opioider eller
antihistamin som inte gor dig dasig. Dessa lakemedel kan, om de tas samtidigt med Omidria,
andra hur effektivt Omidria kan dilatera (vidga) pupillen for operation.

- En av de aktiva substanserna i Omidria kan reagera med flera typer av beddévningsmedel
(anestetika). Lakaren kommer att kanna till detta. Om narkos (generell anestesi) ingar i
din 6gonoperation ska du tala med ldkaren om detta.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga

lakare innan du anvander detta lakemedel.

Omidria far inte anvandas under graviditet. Om du kan bli gravid ska du anvanda
lampligt preventivmedel innan du ges Omidria.

Omidria ska inte anvéndas under amning.

Korféormaga och anvéndning av maskiner

Detta lakemedel har pataglig effekt pa formagan att framfora och anvanda maskiner. Eftersom din
synformaga kan vara paverkad ska du avsta fran bilkorning och fran att anvanda maskiner tills synen
har normaliserats. Detta kan ta flera timmar eller upp till cirka en dag, beroende pa andra lakemedel
som l&karen kan anvénda under operation.

3. Hur du anvander Omidria

Du kommer att fa Omidria pa ett sjukhus eller en klinik av en kvalificerad lékare eller kirurg som
ar specialiserad pa dgonkirurgi.

Omidria anvands som en ldsning for att skdlja dgat (spollésning) under kirurgi som gors for att
ersatta linsen.

Om du har fatt for stor mangd av Omidria

Fenylefrin, en av de aktiva substanserna i Omidria, kan orsaka en snabb ¢kning av blodtrycket om for
mycket ges och tillrackligt passerar in i blodet for att paverka andra delar av kroppen. Den kan aven
ge huvudvark, angest, illamaende, krakningar och en onormalt snabb hjartrytm.

Lakaren kommer att 6vervaka dig for att upptécka alla tecken eller symtom pa biverkningar
och kommer att behandla dessa om sa behovs.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller sjukskoterska.
4, Eventuella biverkningar
Liksom alla ldkemedel kan detta Idkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte

fa dem.
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Biverkningar som listas nedan &r vanligtvis lindriga till mattliga i intensitet och forsvinner oftast av
sig sjalva utan langvariga effekter.

Biverkningar som paverkar ogat:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):

- O0gonsmarta

- inflammation framtill i 6gat

- roda 6gon

- svullnad i kornea (hornhinnan, den genomskinliga hinnan framtill dver 6gat)
- kanslighet for ljus

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- dgonobehag

- dgoninflammation

- dgonirritation

- rodnad i 6gat

- problem med kornea

- vidgad pupill

- dimsyn

- nedsatt synskarpa

- sma, morka flackar som ror sig i synfaltet sasom rispor eller torrhet
- kliande 6gon

- smarta i 6gonlocken

- kénsla av fraimmande partiklar i dgonen

- blandning

- Okat tryck i 6gonen

Biverkningar som paverkar kroppen:

Vanliga biverkningar:

- dgoninflammation

Mindre vanliga biverkningar:

- illamaende

- smarta

- huvudvérk

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet som anges i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du
bidra till att 6ka informationen om l&kemedels sakerhet.

5. Hur Omidria ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter ”Utg.dat” respektive "EXP”.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Anvand inte produkten om lésningen ar grumlig eller innehaller partiklar.
Den utspadda I6sningen ska anvandas inom 6 timmar efter spadning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
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lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
De aktiva substanserna &r fenylefrin (som hydroklorid) och ketorolak (som trometamol).
Varje 4,0 mg/ml injektionsflaska med 16sning innehaller 40,6 mg (10,2 mg/ml) fenylefrin och 11,5

mg (2,88 mg/ml) ketorolak.

Ovriga innehallsamnen &r

- Citronsyramonohydrat

- Natriumcitratdihydrat

- Natriumhydroxid (for att justera alkalinitetsnivan)
- Saltsyra (for att justera aciditetsnivan)

- Vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos till 1att gulaktig, sterilt koncentrat, 16sning for intraokular spolning.

Levereras i en injektionsflaska for engangsbruk som utformats for att ge 4,0 ml koncentrat till 16sning
i 500 ml spolldsning for intraokuldr anvandning. Farglds 5 ml typ 1-glasinjektionsflaska forsluten
med butylgummipropp och ett "flip off"-lock av polypropen.

Multiforpackning innehallande 10 kartonger, dar varje kartong innehaller en injektionsflaska
for engangsbruk.

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Rayner Surgical (Ireland) Limited
The Mill Enterprise Hub

Newtown Link Road

Drogheda

A92 CD3D

Co. Louth

Irland

Tel +353 12654985

Fax : +44 (0) 1903 751 470

Email: Pharma-ra@rayner.com

Tillverkare
Manufacturing Packaging Farmaca (MPF) B.V.,

Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN,
Nederlanderna
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Kontakta innehavaren av godkannandet for forséljning om du vill veta mer om detta lakemedel:
Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskallor
Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

For att bereda Omidria for intraokular spolning, spad 4,0 ml (innehallet i 1 injektionsflaska)
Omidria koncentrat till 16sning i 500 ml oftalmologisk standardspolldsning.

Foljande anvisningar maste foljas:

- Inspektera injektionsflaskan visuellt avseende partiklar. Endast en Klar, farglos till latt
gulaktig koncentrat till 16sning utan synliga partiklar ska anvéndas.

- Anviand aseptisk teknik och dra upp 4,0 ml koncentrat till 16sning genom en lamplig steril nal.

- 4,0 ml koncentrat till 16sning ska injiceras i en 500 ml pase/flaska med spollGsning.

- Pasen/flaskan ska forsiktigt vandas upp och ner sa att I6sningen blandas. Lésningen
ska anvandas inom 6 timmar efter beredning.

- Pasen/flaskan maste inspekteras visuellt avseende partiklar. Anvand endast en Klar,
farglds 16sning utan synliga partiklar.

- Inga andra lakemedel far tillsattas den beredda spollosningen.

Ej anvant Idkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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