PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

OZURDEX 700 mikrogramov intravitrealny implantat s aplikatorom

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden implantat obsahuje 700 mikrogramov dexametazonu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Intravitrealny implantat s aplikatorom.

Jednorazova injek¢na pomocka obsahujica ty¢ovy implantat, ktory nie je viditelny. Priemer
implantatu je priblizne 0,46 mm a dlzka 6 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

OZURDEX je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov:

e s poruchou zraku z dévodu diabetického makularneho edému (DME), ktori su pseudofakicki
alebo nie su vhodni na nekortikosteroidnu lie¢bu, alebo sa ich reakcia na tito lieCbu povazuje
za nedostato¢n,

¢ s makularnym edémom po okltzii pritokovej zily sietnice (Branch Retinal Vein Occlusion,
BRVO) alebo okluzii stredovej zily sietnice (Central Retinal Vein Occlusion, CRVO),

e 50 zapalom zadné¢ho o¢ného segmentu prejavujicim sa ako neinfekEnd uveitida (pozri Cast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
OZURDEX musi podat’ kvalifikovany oftalmoldg so skisenostami s intravitrealnymi injekciami.

Davkovanie
Odporucana davka je jeden implantat OZURDEX podany intravitrealne do postihnutého oka. Subezné
podanie do oboch o¢i sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

DME

O opakovanej lieCbe je potrebné uvazovat’ u pacientov lieCenych lickom OZURDEXOM, ktori
zaznamenali pociatocnu reakciu a v ich pripade moze byt podl'a ndzoru lekara opakovana liecba
vyhodna bez toho, aby boli vystaveni znaénému riziku.

Opakované prelieCenie moze prebehnut’ priblizne po 6 mesiacoch, ak pacient ma znizenu zrakovi
schopnost’ alebo dochadza k hrubnutiu sietnice v nadvdznosti na rekurentny alebo zhorsujuci sa
diabeticky makularny edém.

V sucasnosti neexistuju ziadne skiisenosti s uc¢innostou alebo bezpecnostou opakovaného podéavania
v pripade DME nad ramec 7 implantécii.

RVO a uveitida

Opakované podania davky je potrebné zvazit, ak sa u pacienta objavi reakcia na liecbu, po ktorej
nasleduje strata zrakovej ostrosti a ak podl’a nazoru lekara bude opétovna liecba pre pacienta vyhodna
bez toho, aby bol vystaveny zna¢nému riziku (pozri ¢ast’ 5.1).



Opakovana liecba nie je potrebna u pacientov, u ktorych sa objavi a zachova zlepSené videnie.
Pacienti, u ktorych sa objavi zhorSenie zraku, ktoré implantat OZURDEX nespomalil, sa nemaju liecit’
opakovane.

Existuje len velmi obmedzené mnozZstvo informécii o opakovanom podani s intervalom menej ako
6 mesiacov (pozri Cast’ 5.1).

Pre informacie, ktoré sa tykaju sucasnej sklisenosti s bezpecnost'ou pri opakovanom podavani viac ako
2 implantatov do zadného segmentu oka s neinfekénou uveitidou a pri okluzii zily sietnice, pozri cast’

4.8.

Pacientov je potrebné po podani injekcie sledovat’, aby bolo mozné zacat’ v€asnu liecbu v pripade
vzniku infekcie alebo zvyseného vnutroocného tlaku (pozri Cast’ 4.4).

Osobitné populdcie

Starsi pacienti (265 rokov)
Uprava davky pre starSich pacientov nie je potrebna.

Poskodenie obliciek
OZURDEX sa neskamal u pacientov s poSkodenim obli¢iek, v tejto populacii vSak nie s potrebné
ziadne osobitné opatrenia.

Poskodenie pecene
OZURDEX sa neskumal u pacientov s poSkodenim pecene, v tejto populacii v§ak nie st potrebné
ziadne osobitné opatrenia.
Pediatricka populacia
Pouzitie OZURDEXU sa netyka pediatrickej populécie pri
o diabetickom makularnom edéme,
e makularnom edéme po okluzii pritokovej Zily sietnice (BRVO) alebo okluzii stredovej zily
sietnice (CRVO).

Bezpecnost’ a ucinnost OZURDEXU pri uveitide u pediatrickej populacie neboli stanovené. K
dispozicii nie s ziadne udaje.

Spo6sob podavania
OZURDEX je jednorazovy intravitredlny implantat s aplikdtorom len na intravitrealne pouzitie.
Kazdy aplikator mozno pouzit’ len na liecbu jedného oka.

Podanie intravitrealnej injekcie sa ma vykonat’ za riadenych aseptickych podmienok, ku ktorym patri
pouzitie sterilnych rukavic, sterilného raska a sterilného ocného spekula (alebo ekvivalentu).

Pacienta treba poucit, aby si 3 dni pred podanim a 3 dni po podani kazdej injekcie sam aplikoval
sirokospektralne mikrobicidne kvapky. Pred podanim injekcie sa musi dezinfikovat’ pokozka okolo
oka, o¢né viecko a povrch oka (pouzite napriklad kvapky 5 % roztoku povidén jédu podaného na
spojovku, ktoré boli pouzité aj v klinickom sktSani na schvalenie OZURDEXU) a ma sa poskytnat’
primerand lokalna anestézia. Zo Skatule vyberte plastové vrecko a skontrolujte, ¢i nie je poskodené
(pozri Cast’ 6.6). Plastové vrecko nasledne otvorte v sterilnom prostredi a aplikator jemne poloZte na
sterilni misku. Z aplikatora opatrne odstrante vieCko. Aplikator sa ma pouzit’ okamzite po otvoreni
plastového vrecka.

Aplikator drzte v jednej ruke a priamym potiahnutim z neho odstrafite bezpecnostny stitok. Tento
Stitok neprekruicajte ani neohybajte. Thlu s tkosom smerujucim od skléry zaved'te priblizne 1 mm do
skléry a potom ju presmerujte k stredu oka do dutiny sklovca, kym sa silikonovy lem nebude
nachadzat’ oproti spojovke. Pomaly stla¢ajte aktiva¢né tlacidlo, az kym nebudete pocut’ cvaknutie.
Pred vytiahnutim aplikatora z oka skontrolujte, ¢i je aktivacné tlacidlo uplne zatlacené a zaistené
zarovno s povrchom aplikatora. Ihlu vyberte rovnakym smerom, akym vnikla do sklovca.



Pokyny k podaniu intravitredlneho implantatu, pozri cast’ 6.6

Bezprostredne po injikovani OZURDEXU overte Gspesnost’ implantacie pomocou nepriame;j
oftalmoskopie v kvadrante injekcie. Vo velkej va¢sine pripadov je vizualizacia mozna. V pripadoch,
ked’ sa implantat neda vizualizovat, vezmite kusok sterilnej vaty a jemne zatlacte na miesto injekcie,
aby sa implantat dostal do zorného uhla.

Pacienti sa po intravitrealnej injekcii maju i nad’alej liecit’ Sirokospektralnym mikrobicidnym
prostriedkom.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1

e Aktivna, ¢i suspektna okuldrna alebo periokularna infekcia, vratane vacsSiny virusovych ochoreni
rohovky a spojovky, ktoré zahfiiaji aktivnu epitelidlnu herpeticku keratitidu (dendriticka
keratitidu), kravské kiahne, ov¢ie kiahne, mykobakteridlne infekcie a mykotické ochorenia

e Pokrocily glaukdém, ktory nemozno primerane kontrolovat’ len lieckmi

e Afakické o¢i s natrhnutym zadnym puzdrom $oSovky

e OCci s vnatroo¢nou $osSovkou prednej o¢nej komory (ACIOL),vnitroo¢nou Sosovkou fixovanou
k duhovke alebo transskleralne a s natrhnutym zadnym puzdrom SoSovky

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Intravitredlne injekcie, vratane injekcii s OZURDEXOM, sa mézu spajat’ s endoftalmitidou,
vnutrooénym zapalom, zvySenym vnutroo¢nym tlakom a odluc¢enim sietnice. Vzdy sa musia dodrzat’
spravne postupy aseptického podania injekcie. Okrem toho je potrebné pacientov po podani injekcie
sledovat, aby bolo mozné v pripade vyskytu infekcie alebo zvySeného vnitroo¢ného tlaku zacat
vcasnu liecbu. Sledovanie méze zahiiat’ kontrolu perfuzie hlavy zrakového nervu bezprostredne po
podani injekcie, tonometriu do 30 minut po podani injekcie a biomikroskopiu v intervale od dvoch do
siedmich dni po podani injekcie.

Pacienti musia byt pouceni, aby bezodkladne oznamili akékol'vek priznaky poukazujlice na
endoftalmitidu alebo na niektoru z vyssie uvedenych udalosti, napr. bolest’ oka, zahmlené videnie atd’.
(pozri Cast’ 4.8).

Vsetkym pacientom s natrhnutym zadnym puzdrom SoSovky, napr. pacienti so zadnou $oSovkou
(napr. z dévodu operacie katarakty), a/alebo ktori maju v dihovke otvor do dutiny sklovca

(napr. z d6évodu iridektomie) s pritomnou alebo nepritomnou vitrektomiou v anamnéze hrozi riziko
posunu implantatu do prednej o¢nej komory. Posun implantatu do prednej komory moéze viest’

k opuchu rohovky. Pretrvavajuci tazky opuch rohovky by mohol viest’ az k potrebe transplantacie
rohovky. U ostatnych pacientov, okrem tych, ktori su kontraindikovani (pozri Cast’ 4.3) a nesmie sa
u nich OZURDEX pouzivat, sa OZURDEX musi pouzivat’ opatrne a len po dokladnom vyhodnoteni
rizika a prinosu. Tito pacienti musia byt dokladne monitorovani, aby sa posun pomdcky véas
diagnostikoval a liecil.

Pouzitie kortikosteroidov vratane licku OZURDEX moéze vyvolat’ kataraktu (vratane posteriornej
subkapsularnej katarakty), zvySeny vnutroo¢ny tlak, glaukém vyvolany steroidmi a moze viest’ k
sekunddrnym o¢nym infekcidm.

V klinickych $tudiach DME trvajtcich 3 roky podstupilo 59 % pacientov s fakickym skimanym okom
liecenych pomocou licku OZURDEX operaciu katarakty skimaného oka (pozri Cast’ 4.8).

Po prvej injekcii sa javi byt’ vyssi vyskyt katarakty u pacientov s neinfekénou uveitidou zadného
segmentu v porovnani s pacientmi s okluziou BRVO/CRVO. V klinickych staidiach BRVO/CRVO
bola katarakta hlasena Castejsie u pacientov s fakickou SoSovkou, ktorym bola podana druha injekcia
(pozri Cast’ 4.8). Len 1 pacient z 368 si vyzadoval chirurgické odstranenie katarakty pocas prvej lieCby
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a 3 pacienti z 302 pocas druhej liecby. V studii neinfekénej uveitidy podstapil 1 pacient zo
62 pacientov s fakickou SoSovkou operaciu katarakty po podani jednej injekcie.

Prevalencia konjunktivalnej hemoragie u pacientov s neinfekénou uveitidou zadného segmentu sa v
porovnani s pacientmi s okliziou BRVO/CRVO a DME javi byt’ vyssia. To by mohlo suvisiet’ s
podanim intravitrealnej injekcie alebo stibeznym uzivanim topickych a/alebo systémovych
kortikosteroidnych alebo nesteroidnych protizapalovych liekov. Liec¢ba sa nevyzaduje, pretoze
dochadza k spontannemu odzneniu.

Ako sa predpoklada pri oftalmologickej lieCbe steroidmi a intravitrealnymi injekciami, moze dojst’ k
pozorovaniu zvyS$eného vnutroo¢ného tlaku (VOT). Zvysenie VOT je zvyc¢ajne zvladnutelné pomocou
liekov na zniZenie VOT (pozri Cast’ 4.8). Medzi pacientmi, u ktorych doslo k zvyseniu VOT o >

10 mmHg od vychodiskovej hodnoty, sa najvyssie zvySenie VOT prejavilo medzi 45 az 60 ditami po
podani injekcie. Z tohto dovodu sa vyzaduje pravidelné sledovanie VOT bez ohl'adu na vychodiskovu
hodnotu VOT a kazdy narast sa po podani injekcie musi prislusne podl'a potreby liecit’. Je
pravdepodobnejsie, Ze zvySenie VOT sa objavi u pacientov do 45 rokov s makularnym edémom
nasledujucim po okluzii zily sietnice alebo so zapalom zadného o¢ného segmentu prejavujucim sa ako
neinfekéna uveitida.

Kortikosteroidy sa maji pouzivat’ opatrne u pacientov s ocnou virusovou infekciou (napr. Herpes
simplex) v anamnéze a nemaju sa pouzivat’ pri aktivnom o¢nom Herpese simplex.

Bezpecnost’ a ucinnost OZURDEXU podan¢ho stibezne do oboch o¢i nebola skimana. Subezné
podanie do oboch o¢i sa preto neodporica.

OZURDEX sa neskumal u pacientov s makularnym edémom sekundarne k RVO s vyraznou
ischémiou sietnice. OZURDEX sa preto neodportca.

V stadiach 3. fazy sa skimal obmedzeny pocet pacientov s diabetom typu I a reakcia tychto pacientov
na OZURDEX sa vyznamne neliSila od reakcie pacientov s diabetom typu 2.

V pripade RVO sa antikoagulacna liecba sa pouzila u 2 % pacientov, ktorym bol podany OZURDEX.
U tychto pacientov nie st hldsené ziadne hemoragické neziaduce ucinky. V pripade DME bola
pouzita antikoagulac¢na liecba u 8 % pacientov. Spomedzi pacientov, ktori dostavali antikoagula¢n(i
liecbu, bola frekvencia hemoragickych neziaducich G¢inkov podobna v skupine dostavajicej liek
OZURDEX v porovnani so skupinou, ktora dostavala simulovant liecbu (29 % voci 32 %). Spomedzi
pacientov, ktori nedostavali Ziadnu antikoagula¢nu liecbu, hlasilo hemoragické neziaduce ucinky 27 %
pacientov lieCenych lickom OZURDEX v porovnani s 20 % zo skupiny, ktora dostavala simulovanu
liecbu. Krvacanie do sklovca bolo hlasené vo vysSej miere u pacientov lieCcenych OZURDEXOM,
ktori dostavali antikoagulac¢nti liecbu (11 %) v porovnani s pacientmi, ktori antikoagula¢nu liecbu
neodstavali (6 %).

Lieky proti agregacii krvnych dostic¢iek, ako napriklad klopidogrel, sa pocas klinickych stadii pouzili v
istej faze u max. 56 % pacientov. U pacientov, ktori dostavali sprievodntl liecbu a lieky proti agregacii
krvnych dosti¢iek, boli hemoragické neziaduce u¢inky hlasené v mierne vysSej miere u pacientov
liecenych injekciami OZURDEXU (do 29 %) v porovnani so skupinou, ktord dostavala simulovant
liecbu (do 23 %), a to bez ohl'adu na indikéciu alebo pocet oSetreni. Najcastej§im hemoragickym
neziaducim u¢inkom bolo krvacanie do spojiviek (do 24 %).

OZURDEX sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov uzivajucich antikoagulancia a lieky proti agregacii
krvnych dosticiek.

Poruchy videnia

Pri pouzivani systémovych a lokalnych kortikosteroidov mézu byt hlasené poruchy videnia. Ak st u
pacienta pritomné priznaky ako rozmazané videnie alebo iné¢ poruchy videnia, ma sa uvazovat’ o
vySetreni aby sa zistili mozné pri¢iny, ktoré moézu zahtiat’ kataraktu, glaukom alebo zriedkavé




ochorenia ako centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli hladsené po pouzivani
systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interakéné Stadie.
Systémova absorpcia je minimalna a nepredpokladaju sa Ziadne interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stadie na zvieratach preukazali teratogénne ti¢inky po topickom o&nom podani (pozri ¢ast’ 5.3). Nie st
k dispozicii dostatocné tdaje o pouziti intravitredlne podaného dexametazénu u gravidnych Zien.
Dlhodoba systematicka liecba glukokortikoidmi pocas tehotenstva zvySuje riziko vzniku
vnutromaternicovej retardacie a adrenélnej nedostato¢nosti u novorodenca. Preto, hoci sa preukazalo,
ze systémova hladina dexametazonu je nizka, pocas gravidity sa lokalna vnatroo¢na liecba
OZURDEXOM neodporuca, iba ak potencionalny prinos presahuje potencionalne riziko pre plod.

Laktacia

Dexametazén sa vylucuje do materského mlieka. Vzhl'adom na cestu podania a vysledné systémové
hladiny sa nepredpokladaju ziadne ucinky na dieta. Pouzitie OZURDEXU pocas laktacie sa vSak
neodporuca, ak to nie je bezpodmienecne nutné.

Fertilita
Nie st dostupné ziadne udaje o fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

OZURDEX méze mat’ mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacienti mozu po
zavedeni OZURDEXU intravitrealnou injekciou pocitovat’ prechodne zhorSené videnie (pozri
Cast’ 4.8). Kym zhorsenie neustiipi, nesmu viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu
NajcastejsSie neziaduce udalosti hldsené po liecbe OZURDEXOM su udalosti, ktoré st casto

pozorované pri lieCbe ocnymi steroidmi (zvySeny VOT, vznik katarakty) alebo intravitrealnymi
injekciami (krvacanie do spojoviek alebo sklovca).

Menej asto hlasené, ale zdvaznejsie neziaduce ucinky st endoftalmitida, nekrotizujuca retinitida,
odlucenie sietnice a trhlina v sietnici.

Okrem bolesti hlavy a migrény neboli pri pouzivani OZURDEXU zistené ziadne systémové neziaduce
liekové reakcie.

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii
Neziaduce reakcie povazované za reakcie suvisiace s liecbou OZURDEXOM z I1I. fazy klinickych

skasani (DME, BRVO/CRVO a uveitida) a spontanne hladsené si uvedené v nasledujucej tabulke
podl’a tried organovych systémov databazy MedDRA podl'a nasledujicej konvencie:

Vel'mi Casté (> 1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej Casté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé
(=1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000). V ramci jednotlivych skupin frekvencii su
neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajlicej zavaznosti.



Tabulka 1. Neziaduce reakcie

Trieda organového Frekvencia Neziaduci Gcinok
systému

Poruchy nervového Casté Bolest’ hlavy

systému
Menej Casté Migréna

Poruchy oka Velmi Casté Zvyseny vnutroocny tlak™*, katarakta**,

konjunktivalna hemorégia*

Casté Oc¢na hypertenzia, subkapsularna katarakta,

hemoragia v sklovci**, zniZenie zrakovej ostrosti*,
naru$enie/porucha videnia, odluc¢enie sklovca*,
zhluky v sklovci*, opacity v sklovci*, blefaritida,
bolest’ oka*, fotopsia*, konjunktivalny edém*
konjunktivalna hyperémia*

Menej Casté Nekrotizujuca retinitida, endoftalmitida*, glaukom,
odlucenie sietnice*, trhlina v sietnici*, o¢na
hypoténia*, zépal prednej komory*, bunky prednej
oc¢nej komory/flare (tyndalizacia)*, abnormalne
pocity v oku*, pruritus viecka, hyperémia sklér*

reakcie v mieste podania rohovky alebo bez edému (pozri aj Cast’ 4.4),
komplikacie spojené so zavedenim pomdcky
veduce k zraneniu ocného tkaniva* (nespravne
umiestnenie implantatu)

Celkové poruchy a Mene;j Casté Dislokacia pomocky* (posun implantatu) s edémom

* oznacuje neziaduce reakcie povazované za reakcie suvisiace s podanim intravitrealnej injekcie (frekvencia
tychto neziaducich reakcii je priamo imerna poctu aplikovanych osetrenti).

** v 24-mesacnej pozorovacej Studii v redlnych podmienkach liecby makularneho edému po RVO a neinfekéne;j
uveitide postihujucej zadny segment oka sa tieto neziaduce Ucinky castejSie hlasili u pacientov, ktori dostali > 2
injekcie, ako u pacientov, ktori dostali < 2 injekcie; vytvaranie katarakty (24,7 % vs 17,7 %), progresia katarakty
(32,0 % vs 13,1 %), hemoragia v sklovci (6,0 % vs 2,0 %) a zvySeny VOT (24,0 % vs 16,6 %).

Opis vybranych neziaducich reakcii

Diabeticky makularny edém

Klinicka bezpecénost’ liecku OZURDEX u pacientov s diabetickym makularnym edémom bola
hodnotend v dvoch randomizovanych, dvojito maskovanych, simulovane kontrolovanych studiach
fazy II1. V pripade oboch stadii bolo randomizovanych celkovo 347 pacientov, ktori dostavali liek
OZURDEX, a 350 pacientov dostavalo simulovanu lie¢bu.

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie v ramci celého skusaného obdobia v skiimanom oku u
pacientov, ktori dostavali lick OZURDEX, boli katarakta a zvySeny vnutroocny tlak (pozri d’ale;j).

V klinickych stidiach DME trvajucich 3 roky malo 87 % pacientov s fakickym skimanym okom
lieCenych lieckom OZURDEX vo vychodiskovom stave urcity stupen opacifikacie SoSovky/véasnu
kataraktu. Vyskyt vSetkych pozorovanych typov katarakty (t. j. kortikalna katarakta, diabeticka
katarakta, nukledrna katarakta, subkapsularna katarakta, katarakta SoSovky, katarakta) bol 68 %

u pacientov lieCenych lieckom OZURDEX s fakickym skiimanym okom v ramci 3-rocnych studii.
U 59 % pacientov s fakickym skimanym okom sa vyzadovala operacia katarakty pri posledne;j
navsteve v ramci 3-rocného obdobia, pricom vécsina sa vykonala v 2. a 3. roku.

Priemerny vnuatroo¢ny tlak v skiimanom oku pri vychodiskovom stave bol rovnaky v obidvoch
lie€ebnych skupinach (15,3 mmHg). Priemerné zvysenie vnutroo¢ného tlaku oproti vychodiskovému
stavu neprekrocilo 3,2 mmHg v ramci vsetkych navstev v skupine lie¢enej lieckom OZURDEX
s maximalnym priemernym vnutroo¢nym tlakom pri navsteve 1,5 mesiaca po injekcii, ktory sa vratil
na priblizne vychodiskovu uroven do 6 mesiacov po kazdej injekcii. Miera a velkost’ zvySenia
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vnutrooéného tlaku po liecbe lieckom OZURDEX sa nezvysili po opakovanej injekcii lieku
OZURDEX.

U 28 % pacientov lieCenych lickom OZURDEX sa vnutroo¢ny tlak v porovnani s vychodiskovou
hodnotou zvysil o > 10 mm Hg pri jednej alebo viacerych navstevach pocas stadie. Vo
vychodiskovom stave bolo potrebné podat’ 3 % pacientov liek (lieky) na znizenie vnutroocného tlaku.
V niektorej z f4z pocas 3-ro¢nych stadii potrebovalo lieky na znizenie vnutroo¢ného tlaku v skiisanom
oku celkovo 42 % pacientov. K maximalnemu pouzivaniu (33 %) doslo pocas prvych 12 mesiacov

a v priebehu rokov sa vel'mi nezmenilo.

Celkovo 4 pacienti lieceni lickom OZURDEX, ¢o predstavuje 1 %, podstapili zakroky v skimanom
oku na lie¢bu zvySenia vnutroo¢ného tlaku. Jeden z pacientov lieCenych lickom OZURDEX
vyzadoval inciznu operaciu (trabekulektomiu) na zvladnutie zvySenia vnitroo¢ného tlaku
indukovaného steroidmi, jeden z pacientov podstipil trabekulektomiu, pretoze fibrin v prednej o¢nej
komore blokoval odtok tekutiny veduci k zvySeniu vnatroocného tlaku, jeden z pacientov podsttpil
iridotomiu z dévodu glaukomu s tzkym uhlom a jeden z pacientov podstupil iridektéomiu z dovodu
operacie katarakty. U ziadneho z pacientov nebolo potrebné vybrat’ implantat vitrektomiou na
kontrolu vnuatroo¢ného tlaku.

BRVO/CRVO

Klinicka bezpecnost’ OZURDEXU u pacientov s makularnym edémom po okluzii stredovej alebo
pritokove;j zily sietnice sa posudzovala v dvoch randomizovanych, dvojito maskovanych, simulovane
kontrolovanych §tudiach fazy III. V tychto dvoch studiach fazy III bolo celkovo 427 pacientov
nahodne pridelenych na podanie liecby OZURDEXOM a 426 na podanie simulovanej liecby. Obdobie
prvotnej liecby (do 180. dna) ukoncilo celkovo 401 pacientov (94 %) nahodne pridelenych a liecenych
OZURDEXOM.

U celkovo 47,3 % pacientov sa vyskytla najmenej jedna neziaduca reakcia. NajcastejSie hlasené
neziaduce reakcie u pacientov, ktori dostali OZURDEX, boli zvySeny vnutroocny tlak (24,0 %) a
konjunktivalna hemoragia (14,7 %).

Profil neziaducich reakcii u pacientov s BRVO bol podobny, ako u pacientov s CRVO, hoci celkova
incidencia neziaducich reakcii bola vyssia v podskupine pacientov s CRVO.

Zvyseny vnutroocny tlak (VOT) s implantatom OZURDEX dosiahol vrchol v 60. deni a do 180. dna sa
vratil na vychodiskovu troven. Zvysenie VOT si nevyzadovalo liecbu alebo bolo lie¢ené do¢asnym
pouzivanim topickych liekov na znizenie VOT. V obdobi prvotnej lieCby potrebovalo laserové alebo
chirurgické zdkroky na liecbu zvySeného VOT v skiimanom oku 0,7 % (3/421) pacientov, ktori dostali
OZURDEX, v porovnani s 0,2 % (1/423) pacientov, ktori podstupili simulovant liecbu.

Profil neziaducich reakcii u 341 pacientov analyzovanych po druhej injekcii OZURDEXU bol
podobny profilu po prvej injekeii. U celkovo 54 % pacientov sa vyskytla najmenej jedna neziaduca
reakcia. Incidencia zvySeného VOT (24,9 %) bola podobna incidencii pozorovanej po prvej injekcii a
rovnako sa vratila na vychodiskovu hodnotu do 180. dna otvorenej fazy stadie. V porovnani s prvymi
6 mesiacmi bola celkova incidencia katarakty vyssia po 1 roku.

Uveitida
Klinické bezpecnost’ OZURDEXU u pacientov so zapalom zadného segmentu oka prejavujucim sa
ako neinfek¢na uveitida, bola hodnotena v jednej multicentrickej maskovanej randomizovanej §tadii.

Celkovo 77 pacientov bolo ndhodne pridelenych na lie¢cbu OZURDEXOM a 76 na simulovanu liecbu.
Stadiu trvajucu 26 tyzdiiov dokoncilo spolu 73 pacientov (95 %) randomizovanych a lieCenych
OZURDEXOM.

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie v skimanom oku u pacientov, ktori dostali OZURDEX, boli
konjunktivalna hemordgia (30,3 %), zvySeny vnutroo¢ny tlak (25,0 %) a katarakta (11,8 %).



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Ak ddjde k predavkovaniu, ma sa monitorovat a lieit’ vnlitroocny tlak, ak to oSetrujuci lekar uzné za
potrebné.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Oftalmologika, antiflogistika, ATC kod: SOIBAO1

Preukézalo sa, Ze dexametazon — silny kortikosteroid — tlmi zapal inhibovanim edému, ukladanim
fibrinu, dilataciou kapilar a migraciou fagocytov v protizédpalovej reakcii. Cievny endotelovy
rastovy faktor (Vascular Endothelial Growth Factor, VEGF) je cytokin vyjadreny v zvySenych
koncentraciach v podmienkach makularneho edému. Ide o silného Cinitel’a prispievajuceho k cievnej
priepustnosti. Preukézalo sa, Ze kortikosteroidy inhibuju expresiu faktora VEGF. Kortikosteroidy
okrem toho zabranuju vyplaveniu prostaglandinov, z ktorych niektoré boli identifikované ako
mediatory cystoidného makularneho edému.

Klinicka uéinnost’ a bezpecnost’

Diabeticky makuldrny edém

Utinnost liecku OZURDEX bola hodnotena v dvoch multicentrickych, dvojito maskovanych,
randomizovanych, simulovane kontrolovanych, paralelnych stadiach identického planu trvajucich

3 roky, ktorych sa zucastnilo spolu 1 048 pacientov (Studie 206207-010 a 206207-011). Celkovo

351 pacientov bolo ndhodne pridelenych na lie¢bu lickom OZURDEX, 347 dexametazonom v davke
350 pg a 350 pacientov bolo pridelenych na simulovant liecbu.

Pacienti boli vhodni na opakovanu liecbu na zaklade hrubky sietnice centralneho podpola

>175 mikronov podla optickej koherentnej tomografie (OCT) alebo v pripade akéhokol'vek dokazu
zvySkového edému sietnice tvoreného cystami vnutri sietnice alebo akychkol'vek oblasti so
zvacésenou hribkou sietnice v ramci centralneho podpol’a alebo mimo neho na zaklade interpretacie
OCT skusajucimi. Pacienti boli oSetreni maximalne 7-krat v intervaloch nie CastejSich ako priblizne
kazdych 6 mesiacov.

Liecba proti bolesti bola povolena na zédklade rozhodnutia skusajucich v 'ubovolnom stadiu, ale
viedla k naslednému ukonceniu ucasti v Stadiach.

Celkovo 36 % pacientov lieCenych lieckom OZURDEX prerusilo svoju uc€ast’ v §tadii z r6znych
dovodov pocas jej trvania v porovnani s 57 % pacientov dostavajicich simulovant lieCbu. Miera
prerusenia z dévodu neziaducich Gcinkov bola podobna v ramci skupin dostavajtcich liecbu aj
simulovant lie¢bu (13 % voci 11 %). Prerusenie z dévodu nedostatocnej ucinnosti bolo nizsie

v skupine dostavajucej lick OZURDEX v porovnani so skupinou dostavajicou simulovani
liec¢bu (7 % voci 24 %).

Primarne a kl'acové sekundarne koncové body pre stadie 206207-010 a 011 su uvedené v tabul’ke 2.
Zlepsenie zraku v skupine DEX700 bolo znehodnotené vznikom katarakty. ZlepSenie zraku sa
obnovilo po odstraneni katarakty.


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

Tabul’ka 2. Uéinnost’ v $tiudiach 206207-010 a 206207-011 (ciePova populicia)

Stadia Stadia ZmieSané Studie
206207-010 206207-011 206207-010 a
206207-011
DEX Simulo- DEX Simulo- DEX Simulo-
Koncovy bod 700 yané 700 yané 700 yané
N =163 liecba | N=188 liecba | N =351 liecba
N =165 N =185 N =350
Stredna zmena BCVA v priebehu
3 rokov, pristup AUC (pismena) 4.1 1,9 2.9 2.0 33 2.0
Hodnota p 0,016 0,366 0,023
BCVA > zlepSenie o 15 pismen od
vychodiskového stavu v 3. 22,1 13,3 22,3 10.8 22.2 12.0
roku/posledna navsteva (%)
Hodnota p 0,038 0,003 <0,001
Stredna zmena BCVA od
vychodiskového stavu v 3. 4,1 0,8 1,3 -0.0 2.6 0.4
roku/posledna navsteva (pismena)
Hodnota p 0,020 0,505 0,054
Stredna priemerna zmena hriibky
sietnice v centralnom podpoli
podra OCT v pricbehu 3 rokov, -101,1 -37,8 | -120,7 -45.8 -111.6 -41.9
pristup AUC (pm)
Hodnota p <0,001 <0,001 <0,001

Primarne a kIic¢ové sekundarne koncové body pre zmiesantl analyzu pseudofakickych pacientov st

uvedené v tabulke 3.

Tabul’ka 3. U¢innost’ u pseudofakickych pacientov (zmie$ané $tidie 206207-010 a 206207-011)

DEX 700 Simulovana | Hodnota

Koncovy bod N =86 liecba p
N=101

Stredna zmena BCVA v priebehu 3 rokov, pristup 6,5 1,7 < 0,001
AUC (pismena)
BCVA > zlepsenie o 15 pismen od 233 10,9 0,024
vychodiskového stavu v 3. roku/posledna navsteva
(%)
Stredna zmena BCVA od vychodiskového stavu v 6,1 1,1 0,004
3. roku/posledna navsteva (pismena)
Stredna priemerna zmena hriibky sietnice v -131,8 -50,8 < 0,001
centralnom podpoli podl'a OCT v priebehu 3
rokov, pristup AUC (um)

Primarne a kl'acové sekundarne koncové body pre zmieSant analyzu u pacientov s akoukol'vek

predchadzajucou liecbou st uvedené v tabul’ke 4.
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Tabul’ka 4. U¢innost’ u pacientov s akoukol'vek predchadzajiicou lie¢bou (zmie$ané $tidie
206207-010 a 206207-011)

DEX 700 Simulovana
Koncovy bod N =247 liecba Hodnota
N =261 p
Stredna zmena BCVA v priebehu 3 rokov, pristup AUC 32 1.5 0,024
(pismend)
BCVA > zlepsenie o 15 pismen od vychodiskového
stavu v 3. roku/posledna navsteva (%) 21,5 11,1 0,002
Stredna zmena P:CVVA od vychodiskového stavu v 3. 2.7 0.1 0,055
roku/posledna navsteva
Stredna priemerna zmena hruabky sietnice v centralnom
podpoli podl'a OCT v priebehu 3 rokov, pristup AUC -126,1 -39,0 <0,001
(um)
BRVO/CRVO

Utinnost OZURDEXU bola hodnoten4 v dvoch multicentrickych, dvojito maskovanych,
randomizovanych, simulovane kontrolovanych, paralelnych stadiach identického planu, ktorych sa
zucastnilo spolu 1 267 pacientov bolo randomizovanych na liecbu implantatmi s dexametazénom v
davke 350 pg alebo 700 pg alebo simulovanou lie¢bou (Stadie 206207-008 a 206207-009). Celkovo
427 pacientov bolo nahodne pridelenych na liecbu OZURDEXOM, 414 dexametazénom v davke
350 pg a 426 pacientov bolo pridelenych na simulovant liecbu.

Na zéklade zhrnutych analytickych vysledkov, liecba implantditmi OZURDEX preukazala Statisticky
vyssi vyskyt osdb reagujucich na lie¢bu, ktory bol definovany ako pocet pacientov, ktori v
porovnani so simulovanou lie¢bou (p < 0,001) dosiahli zlepSenie najlepsie korigovanej zrakove;j
ostrosti (Best Corrected Visual Acuity, BCVA) o > 15 pismen od vychodiskovej hodnoty do 90 dni
od injekcie jedného implantatu.

Podiel pacientov, ktori dosiahli primarnu mieru G¢innosti vyjadrenu zlepSenim ostrosti BCVA

0 > 15 pismen od vychodiskovej hodnoty po injikovani jedného implantatu, je uvedeny v tabul’ke 5.
Uginok lieby sa preukazal pri ¢asovom bode prvého pozorovania v 30. deii. Maximalny Géinok lie¢by
bol pozorovany v 60. den a rozdiel vo vyskyte oséb reagujucich na liecbu bol v porovnani so
simulovanou liecbou Statisticky vyznamny v prospech OZURDEXU, a to vo vSetkych ¢asovych
bodoch az po 90. deni od podania injekcie. V porovnani so simulovanou lie¢bou pokracoval ¢iselne
vyssi podiel 0s6b reagujticich na liecbu z hladiska zlepsenia ostrosti BCVA o > 15 pismen od
vychodiskovej hodnoty u pacientov lieCenych OZURDEXOM aj v 180. den.

Tabul’ka S Podiel pacientov so zlep§enim najlepSie korigovanej zrakovej ostrosti o > 15 pismen
od vychodiskovej hodnoty v skimanom oku (ZmieSané udaje, ciePova populacia)

OZURDEX Simulovana lie¢ba
Kontrola N =427 N =426
30. dent 21,3%* 7,5 %
60. den 29,3 %*® 11,3 %
90. den 21,8 %* 13,1 %
180. denr 21,5 % 17,6 %

a

V porovnani so simulovanou lie¢bou (p < 0,001) je podiel vyznamne vyssi v pripade OZURDEXU

V porovnani so simulovanou lie¢bou bola priemerna zmena z vychodiskovej ostrosti BCVA vo
vSetkych ¢asovych bodoch vyznamne vyssia v pripade OZURDEXU.

V kazdej stadii fazy IIl a zmieSanej analyze viacerych $tudii, ¢as potrebny na dosiahnutie zlepsenia
ostrosti BCVA o > 15 pismen (3 riadky) v kumulativnych reakénych krivkéach sa v porovnani so
simulovanou liecbou (p < 0,001) vyznamne lisil v pripade OZURDEXU, ked’ pacienti lieceni
OZURDEXOM dosiahli skor zlepsenie ostrosti BCVA o tri riadky ako pacienti, ktori podstipili
simulovant liecbu.
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V suvislosti s prevenciou straty zraku OZURDEX numericky prekonal simulovanu liecbu, co vidiet’ z
nizSieho podielu pacientov, u ktorych doslo k zhorSeniu zraku o > 15 pismen v skupine liecene;j
OZURDEXOM pocas 6-mesacného hodnotiaceho obdobia.

V kazdej stadii fazy III a zmieSanej analyze viacerych Studii sa vyznamne zmensila hribka sietnice a
priemerna zmena z vychodiskovej hodnoty bola v 90. deni pri porovnani so simulovanou

liecbou (-95,0 mikronov) (p < 0,001, zmieSané udaje) vyznamne vyssia v pripade

OZURDEXU (-207,9 mikrénov). Uéinok liegby hodnoteny podl'a ostrosti BCVA v 90. de teda
podporuje aj tento anatomicky nalez. Priemerné zmensenie hribky sietnice (-119,3 mikronov) do
180. dna v porovnani so simulovanou liecbou nebolo vyznamné.

Pacienti, ktori podl'a optickej koherentnej tomografie (OCT) dosiahli ostrost BCVA < 84 ALEBO
hrubku sietnice > 250 mikronov a podl'a nazoru skiimajticeho by lie¢ba pre pacienta nepredstavovala
riziko, boli opravneni na liecCbu OZURDEXOM v otvorenej faze stadie. 98 % z pacientov lieCenych v
otvorenej faze dostalo injekciu OZURDEXU v intervale 5 az 7 mesiacov od pociatocne;j liecby.

Co sa tyka pociatoénej lie¢by, najvysia reakcia sa pozorovala v 60. defi otvorenej fazy §tidie.
Kumulativne miery reakcie boli vyssie v priebehu otvorenej fazy Stiidie u pacientov, ktori dostali dve
po sebe idtce injekcie OZURDEXU, v porovnani s pacientmi, ktori v pociatocnej faze nedostali
injekciu OZURDEXU.

Podiel 0s6b reagujticich na liecbu v kazdom ¢asovom bode bol v porovnani s prvou liecbou vzdy vyssi
po druhej liecbe. V porovnani s pacientmi, ktori dostali druht injekciu OZURDEXU, odlozZenie liecby
0 6 mesiacov vedie k nizSiemu podielu 0sob reagujucich na lie¢bu vo vsetkych ¢asovych bodoch v
otvorenej faze Studie.

Uveitida
Klinicka u¢innost OZURDEXU bola hodnotena v jednej multicentrickej maskovanej randomizovane;j
stadii tykajucej sa liecCby neinfekéného zapalu zadného segmentu oka u pacientov s uveitidou.

Celkovo 229 pacientov bolo nahodne pridelenych na lie¢bu implantatmi s dexametazénom v davke
350 pg a 700 pg alebo na simulovanu lie€bu. Z nich bolo celkovo 77 ndhodne pridelenych na liecbu
OZURDEXOM, 76 na liecbu dexametazonom v davke 350 ug a 76 pacientov na simulovanu lie¢bu.
Stadiu trvajicu 26 tyzditov dokonéilo spolu 95 % pacientov.

Podiel pacientov so skore zakalu sklovca 0 v skimanom oku v 8. tyZdni (primarny koncovy bod) bol
4-krat vyssi s OZURDEXOM (46,8 %) v porovnani so simulovanou liecbou (11,8 %), p < 0,001.
Statisticka prevaha sa zachovala az do 26. tyzdna vratane (p < 0,014), ako je uvedené v tabul’ke 6.

Kumulativne krivky rychlosti odozvy (¢as do dosiahnutia skore zakalu sklovea hodnoty 0) boli
vyznamne odlisné pre skupinu liecent OZURDEXOM v porovnani so skupinou lie¢enou simulovanou
liecbou (p < 0,001), pricom pacienti dostavajici dexametazon vykazovali skorsi nastup a vacsiu
odpoved’ na liecbu.

Znizenie zékalu sklovca sprevadzalo zlepsenie zrakovej ostrosti. Podiel pacientov so zlepSenim
najlepsie korigovanej zrakovej ostrosti o0 najmenej 15 pismen od vychodiskovej hodnoty v skimanom
oku v 8. tyzdni bol viac nez 6-nasobne vyssi s OZURDEXOM (42,9 %) v porovnani so simulovanou
liegbou (6,6 %), p < 0,001. Statistick4 prevaha sa dosiahla v 3. tyzdni a zachovala sa az do 26. tyzdia,
vratane (p < 0,001), ako je uvedené v tabulke 6.

Percento pacientov vyzadujucich si liek proti bolesti od zaciatku do 8. tyzdia bol viac nez 3-nasobne
niz§i s OZURDEXOM (7,8 %) v porovnani so simulovanou lie¢bou (22,4 %), p < 0,012.
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Tabulka 6. Podiel pacientov s nulovym skore zakalu sklovca a zlepSenim najlepSie korigovanej
zrakovej ostrosti o > 15 pismen od vychodiskovej hodnoty v skiimanom oku (cielova

populacia)
Kontrola Nulové skore zakalu sklovca Zlepsenie najlepsie korigovanej
zrakovej ostrosti o > 15 pismen od
vychodiskovej hodnoty
DEX 700 Simulovana DEX 700 Simulovana
N=77 liecba N=77 liecba
N=176 N=176
3. tyzden 23,4 % 11,8 % 32,5 %° 3,9 %
6. tyzden 42,9 %* 9,2 % 41,6 %* 7,9 %
8. tyzden 46,8 %° 11,8 % 42,9 %* 6,6 %
12. tyzden 45,5%" 13,2 % 41,6 %° 13,2 %
16. tyzden 40,3 %" 21,1 % 39,0 %° 13,2 %
20. tyzden 39,0 %° 19,7 % 40,3 %° 13,2 %
26. tyzden 31,2 %* 14,5 % 37,7 % 13,2 %

"p <0,001;°p=0,010; °p=10,009; “p=0,014

Pediatrickd populdcia
Europska liekova agentura udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky §tadii pre

OZURDEX s ohl'adom na vsetky vekové podskupiny deti a dospievajucich pre cievnu okluziu sietnice
a diabeticky makularny edém (informdcie o pouziti u deti a dospievajicich, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Koncentracie v plazme sa ziskali z podmnoziny 21 pacientov v dvoch 6-mesacnych stidiach ucinnosti
pred podanim davky a v 7., 30., 60. a 90. deni po podani intravitrealnej injekcie jedného
intravitredlneho implantatu obsahujuceho 350 pg alebo 700 pg dexametazénu. Devit'desiatpat’ percent
hodn6t koncentracie dexametazénu v plazme v skupine s davkou 350 pg a 86 % v skupine s davkou
700 pg bolo pod spodnym limitom kvantifikacie (0,05 ng/ml). Najvyssia koncentracia v plazme vo
vyske 0,094 ng/ml bola pozorovana u jedného pacienta zo skupiny s davkou 700 pg. Suvislost’
koncentracie dexametazonu v plazme s vekom, telesnou hmotnost'ou ani pohlavim pacientov nebola
preukazana.

Koncentracie v plazme sa ziskali z podskupiny pacientov v dvoch pivotnych stidiach DME pred
podanim dévky av 1., 7.a 21. defi a 1,5 a 3. mesiaci po podani intravitrealnej injekcie s jednym
intravitredlnym implantdtom obsahujucim 350 pg alebo 700 pg dexametazonu. Sto percent hodnot
koncentracie dexametazonu v plazme v skupine s davkou 350 pg a 90 % v skupine s davkou 700 pg
bolo pod spodnym limitom kvantifikacie (0,05 ng/ml). Najvyssia koncentracia v plazme 0,102 ng/ml
bola pozorovana u jedného pacienta zo skupiny s davkou 700 ug. Stavislost’ koncentracie
dexametazonu v plazme s vekom, telesnou hmotnost'ou ani pohlavim pacientov nebola preukazana.

V 6-mesacnej Studii na opiciach po jednej intravitrealnej injekcii OZURDEXU bola maximalna
koncentracia dexametazonu v skloveovom moku Cpax 100 ng/ml v 42. den po podani injekcie a

5,57 ng/ml v 91. den. Dexametazon ostal detegovatel'ny v sklovci 6 mesiacov od podania injekcie.
Poradie koncentracie dexametazonu bolo sietnica > dahovka > vraskovcové teliesko > sklovcovy mok
> komorovy mok > plazma.

V §tadii metabolizmu in vitro po inkubécii [14C]-dexametazonu s tkanivami l'udskej rohovky,
duhovky — vraskovcového telieska, cievovky, sietnice, sklovcového moku a bielka po dobu 18 hodin
neboli pozorované ziadne metabolity. To sa zhoduje s vysledkami zo $tadii 0 o¢nom metabolizme na
kralikoch a opiciach.

Dexametazon sa napokon metabolizuje na metabolity rozpustné v tukoch a vode, ktoré sa mézu
vyluéit zIGou a mocom.
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Matrica OZURDEXU sa pomaly jednoduchou hydrolyzou rozklada na kyselinu mlie¢nu a kyselinu
glykolovu a nasledne sa d’alej rozklada na oxid uhli¢ity a vodu.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Uginky v predklinickych §tadiach sa pozorovali iba pri davkach povazovanych za dostatoéne vyssie,
ako je maximalna davka u I'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické pouZzitie.

Pre OZURDEX nie su k dispozicii ziadne tidaje o mutagenite, karcinogenite, reprodukénej toxicite ani
vyvinovej toxicite. Preukazalo sa, Ze po topickej o¢nej aplikacii je dexametazon teratogénny u mysi a
kralikov.

Expozicia zdravého/neoSetrovaného oka dexametazonu prostrednictvom kontralateralnej difuzie bola
pozorovana u kralikov po zavedeni implantatu do zadné¢ho segmentu oka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

50:50 poly D,L-laktid-ko-glykolid s koncom zakon¢enym esterom
50:50 poly D,L-laktid-ko-glykolid s koncom zakoncenym kyselinou

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Kazdé balenie obsahuje:

Jeden sterilny implantovatelny tyCovy implantat s rovnomernym uvolfiovanim obsahujuci

700 mikrogramov dexametazonu, umiestneny v ihle (z nehrdzavejicej ocele) jednorazového
aplikatora.

Aplikétor sa skladd z piestu (z nehrdzavejucej ocele) v ihle, kde lem (silikonovy) drzi implantat na
mieste. Piest sa ovlada packou na boku tela aplikatora. Ihla je chranena vieCkom a packa je chranena
bezpecnostnym Stitkom.

Aplikator obsahujuci implantat je zabaleny v uzavretom plastovom vrecku obsahujucom desikant.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

OZURDEX je urceny len na jedno pouzitie.
Kazdy aplikator mozno pouzit’ len na liecbu jedného oka.

Ak je uzéver plastového vrecka obsahujuceho aplikator poskodeny, aplikator sa nesmie pouzit'.
Aplikator sa ma pouzit’ okamzite po otvoreni plastového vrecka.
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Podanie OZURDEXU

1) DIht os aplikatora pridrzte rovnobezne k limbusu.

2) Aplikator zaved'te k sklére v Sikmom uhle tak, aby Sikmy
sklon ihly smeroval nahor a pre¢ od skléry. Hrot zatlacte
priblizne 1 mm do skléry, rovnobezne s limbusom.

3) Hrot usmernite do stredu oka, do dutiny sklovca. V sklére
vznikne klenuta draha.
Thlu postivajte, kym sa nedostanete do dutiny sklovca.
Neposuvajte ju za bod, v ktorom sa lem aplikatora dotyka
spojovky.

4) Pomaly stlacajte aktivacné tla¢idlo, kym nebudete pocut’
cvaknutie. Pred vybratim aplikatora z oka skontrolujte, ¢i je
aktivacné tlacidlo uplne zatlacené a je zaistené zarovno s
povrchom aplikatora.

5)  Aplikator vyberte rovnakym smerom, aky ste pouzili na
vniknutie do sklovca.

6) Po osetreni aplikator ihned’ bezpecne zlikvidujte.
Aplikator OZURDEXU je urceny len na jedno pouzitie.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba vratit’ do lekarne.
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7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrape

67061 Ludwigshafen

Nemecko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/10/638/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 27. 07. 2010
Datum posledného predlzenia: 23/03/2015

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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

VYROBCA (V\’{ROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY
REGISTRACIE

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

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport, Co Mayo

frsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

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

C. OSOBITNE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
° Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Drzitel rozhodnutia o registracii predlozi periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti tohto
lieku v stilade s poziadavkami stanovenymi v zozname referenénych datumov Unie (zoznam
EURD) uvedenom v ods. 7 ¢lanku 107c smernice 2001/83/ES a uverejnenom na eurépskom
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 zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odstthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registra¢ne;j
dokumentécie a v ramci vSetkych d’alSich aktualizacii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
e Na ziadost’ Eurépskej agentury pre lieky,
e Vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré¢ mozu viest' k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v doésledku
dosiahnutia doélezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predlozenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpecnosti lieku
(PSUR) zhoduje s datumom aktualizacie RMP, mo6zu sa predlozit’ sicasne.

° Dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizika

Drzitel’ rozhodnutia o registracii pred uvedenim lieku na trh v kazdom c¢lenskom state odstihlasi
kone¢ny vzdeldvaci materidl s prisluSnym vnutro$tatnym orgdnom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii po rokovaniach a dohode s prislusnymi vnitro§tatnymi organmi

v kazdom ¢lenskom $tate, v ktorom sa OZURDEX uvadza na trh, zabezpeci, aby v ¢ase uvedenia a po
uvedeni lieku na trh poskytol vSetkym o¢nym klinikdm, kde sa predpokladé pouZzivanie lieku
OZURDEX, aktualny informaé¢ny balik pre pacienta.

Informacny balik pre pacienta by mal byt poskytnuty vo forme informac¢nej brozury pre pacienta a
zvukového disku CD, ktoré obsahuji nasledujtice kI'i¢ové udaje:
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informacny letak pre pacienta,

spdsob pripravy na liecbu OZURDEXOM,

kroky nasledujuce po liecbe OZURDEXOM,

hlavné prejavy a priznaky véznych neziaducich ucinkov, ku ktorym patri: zhorSenie videnia po
injekcii, bolest’ alebo diskomfort v oku alebo jeho okoli, zaervenanie oka, ktoré sa nad’ale;j
zhorSuje, zvySenie poctu zhlukov alebo bodiek pri videni, vytok z oka,

kedy vyhl'adat’ aktnu pomoc u svojho poskytovatela zdravotnickej starostlivosti.
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU

21



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

ROZSIRENE OZNACENIE NA OBALE A VRECKU

1. NAZOV LIEKU

OZURDEX 700 mikrogramov intravitrealny implantat s aplikatorom
dexametazon

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jeden implantat obsahuje 700 mikrogramov dexametazonu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsah
50:50 poly D,L-laktid-ko-glykolid s koncom zakonéenym esterom
50:50 poly D,L-laktid-ko-glykolid s koncom zakoncenym kyselinou

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Jeden intravitrealny implantat s aplikatorom.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODANIA

Len na jedno pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéaciu pre pouzivatela.
Intravitredlne pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Nepouzivajte, ak je uzaver plastového vrecka poSkodeny.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Aplikator sa ma pouzit’ okamzite po otvoreni plastového vrecka.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrafe

67061 Ludwigshafen

Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/10/638/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

w

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

|15. POKYNY NA POUZITIE

|16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kdd so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:

23



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE APLIKATORA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

OZURDEX 700 mikrogramov intravitrealny implantat s aplikatorom
dexametazon
Intravitredlne pouzitie

|2.  SPOSOB PODANIA

|3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

~

C. Sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

1 implantat

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

OZURDEX 700 mikrogramov intravitrealny implantat s aplikatorom
dexametazon

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako dostanete vas liek, pretoze obsahuje
pre vas délezité informacie.

Tuato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich uc¢inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete

Al e

1.

Co je OZURDEX a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete OZURDEX
Ako pouzivat OZURDEX

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat OZURDEX

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je OZURDEX a na ¢o sa pouZiva

Liec¢ivom v OZURDEXE je dexametazon. Dexametazon patri do skupiny liekov oznacovanej ako
kortikosteroidy.

Liek OZURDEX sa pouziva na liecbu dospelych pacientov s:

2.

poruchou zraku z dévodu diabetického makularneho edému (DME), ak ste uz mali operovant
kataraktu alebo ak ste v minulosti nereagovali na iné druhy liecby, alebo ste pre ne nevhodni.
Diabeticky makularny edém je opuch svetlocitlivej vrstvy v zadnej ¢asti oka nazyvanej makula.
DME je ochorenie, ktoré postihuje niektorych l'udi s cukrovkou,

so stratou zraku, ktort spdsobilo upchanie Zil v oku. Toto upchanie vedie k nahromadeniu
tekutiny, o spdsobi opuch v oblasti sietnice (svetlocitlivej vrstvy v zadnej Casti oka), ktora
oznacujeme ako makula (ZIta skvrna).

Opuch makuly mo6ze viest’ k poSkodeniu, co ovplyvni centralne videnie, ktoré vyuzivame pri
takych Cinnostiach, ako napriklad pri ¢itani. OZURDEX posobi tak, Ze znizuje tento opuch
makuly, ¢o pomaha zmiernit’ d’alSie poskodenie makuly alebo mu predchadzat’.

so zapalom v zadnej Casti oka. Tento zapal vedie k oslabeniu zraku a/alebo pritomnosti mihania v

oku (¢ierne bodky alebo jemné Ciary, ktoré sa pohybujli v zornom poli). OZURDEX svojim
ucinkom zmieriiuje tento zapal.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete OZURDEX

OZURDEX nesmiete dostat’

ak ste alergicky na dexametazdn alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),

ak mate v oku alebo v okoli oka infekciu akéhokol'vek druhu (bakteridlnu, virusovu alebo
plesiiovi),
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- ak mate v oku glaukom (zeleny zakal) alebo vysoky tlak, ktoré nie su riadne kontrolované
uzivanymi liekmi,
- ak oko urcené na oSetrenie nema Sosovku a zadna ¢ast’ puzdra SoSovky (,,vak®) je natrhnuta,
- ak sa na oku uréenom na oSetrenie vykonala operacia katarakty a obsahuje umelt SoSovku, ktora
je implantovana z prednej Casti oka (vnltroo¢na SoSovka prednej komory) alebo fixovana
k bielej Casti oka (bielku) alebo k farebnej Casti oka (dtthovke) a zadna ¢ast’ puzdra SoSovky
,»vak®) je natrhnuta.

Upozornenia a opatrenia

Pred injekciou OZURDEXU informujte svojho lekara, ak:

- ste podstupili chirurgické odstranenie katarakty, operaciu duhovky (farebnej Casti oka, ktora
reguluje mnozstvo svetla prenikajiceho do oka) alebo chirurgické odstranenie o¢ného résolu
(sklovca) z oka,

- uzivate nejaké lieky na riedenie krvi,

- uzivate nejaké steroidné alebo nesteroidné protizapalové lieky podavané ustne alebo aplikované
do oka,

- ste v minulosti mali v oku infekciu vyvolant Herpes simplex (vred na oku, ktory tam ostal dlhsi
Cas, alebo ranky na oku).

Injekcia OZURDEXU méze niekedy vyvolat’ infekciu vo vnutri oka, bolest’ alebo zaCervenanie oka,
pripadne odlucenie alebo natrhnutie sietnice, ktoré je potrebné ¢o najskor zistit’ a liecit. Okamzite
informujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne silnejsSia bolest’ oka alebo zosilnenie neprijemného
pocitu, zhorSujuce sa zaCervenanie oka, prebleskovanie a nahle zvysenie zhlukov pred o¢ami,
Ciastocne zahmlené videnie, zhorSenie zraku, zvySena citlivost’ na svetlo po podani injekcie.

U niektorych pacientov sa méze zvysit’ tlak v oku a moze vzniknut’ glaukém. Tento stav si nemusite
v§imnut, preto vas lekar bude pravidelne sledovat’ a v pripade potreby predpise lie¢bu na zniZenie
vnutrooc¢ného tlaku.

U vicsiny pacientov, ktori nikdy nepodsttpili operéaciu katarakty, sa po opakovanej liecbe
OZURDEXOM moze vytvorit’ zakalenie prirodzenej SoSovky oka (katarakta). V takom pripade sa
vam zhorsi zrak a pravdepodobne budete potrebovat’ operaciu na odstranenie katarakty. Lekar vam
pomoéze rozhodnit sa, kedy bude najvhodnejsi ¢as na taktto operaciu, ale treba si uvedomit’, ze kym
budete pripraveni na operaciu, bude vas zrak rovnako zIy alebo horsi, ako bol pred za¢atim liecby
OZURDEXOM.

U pacientov s trhlinou v zadnej Casti puzdra SoSovky a u pacientov s otvorom v dihovke sa implantat
moze presunut’ zo zadnej do prednej Casti oka. To moze viest’ k opuchu priehl’adnej vrstvy v predne;j
Casti oka a sposobit’ rozmazané videnie. Ak tento stav pretrvava dlhodobo a nelieci sa, mdze si
vyziadat’ transplantéciu tkaniva.

Injekcia OZURDEXU do oboch o¢i subezne nebola skiimana a neodporaca sa. Vas lekar by nemal
podatt OZURDEX do oboch o¢i naraz.

Deti a dospievajuci (mladsi ako 18 rokov)
Pouzitie OZURDEXU nebolo skimané u deti a dospievajucich a jeho pouzitie sa preto neodporuca.

Iné lieky a OZURDEX
Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, ozndmte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie

S pouzivanim OZURDEXU u tehotnych alebo doj€iacich Zien nie st ziadne skusenosti. OZURDEX sa
pocas tehotenstva alebo doj¢enia nema pouzivat, ak to lekar nepovazuje za bezpodmienecné nutné. Ak
ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porozpravajte sa o
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tom so svojim lekarom este pred liecCbou OZURDEXOM. Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek,
porad’te sa so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po liecbe OZURDEXOM sa u véas kratkodobo moze objavit’ zhorSené videnie. Ak sa tak stane,
neved’te vozidla ani nepouzivajte zZiadne nastroje alebo neobsluhujte stroje, kym sa videnie nezlepsi.
3. Ako pouzivat OZURDEX

Vsetky injekcie OZURDEXU poda prislusne kvalifikovany o¢ny lekar.

Odporucana davka je jeden implantat podany injekciou do oka. Ak sa u¢inok tejto injekcie vytrati, do
oka mozno vstreknut’ d’alsi implantat, ak to lekar odporuci.

Lekar vas poziada, aby ste 3 dni pred kazdou injekciou a 3 dni po nej denne pouzivali antibiotické
ocné kvapky, aby nedoslo k Ziadnemu ocnému zapalu. Tieto pokyny dosledne dodrziavajte.

V deii podania injekcie moze lekar pouzit’ antibiotické ocné kvapky, aby sa predislo infekcii. Pred
podanim injekcie vam lekar o€isti oko a viecko. Lekar vam poda aj lokalne anestetikum, aby sa
zmiernila alebo zamedzila bolest’, ktorti by ste mohli pocit'ovat’ pri injekcii. Pocas injekcie

OZURDEXU mozete pocut’ cvaknutie, ¢o je normalne.

Podrobné informacie pre lekara, ako vykonat’ injekciu OZURDEXU, su dostupné v Skatuli
lieku.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moZze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pri pouzivani licku OZURDEX sa mozu prejavit’ nasledujuce vedlajsie ucinky:
Vel'mi Casté (mo6zu postihnut’ viac ako 1 pouzivatela z 10):

zvySeny vnutrooc¢ny tlak, zakalenie SoSovky (sivy zékal), krvacanie na povrchu
oka*

Casté (mozu postihnat’ menej ako 1 pouzivatela z 10):

vysoky tlak v oku, zdkal v zadnej Casti SoSovky, krvacanie do vnutra oka*,
zhorSenie zraku*, tazkosti s ostrym videnim, odpojenie rdsolovitej hmoty v oku od
svetlocitlivej vrstvy v zadnej Casti oka (odlucenie sklovca)*, vnimanie bodiek pred
o¢ami (vratane ,,zhlukov)*, pocit pozerania sa cez hmlu alebo opar*, zapal o¢ného
viecka, bolest’ oka*, videnie zableskov svetla*, opuch vrstvy nad oénym bielkom*,
zacervenanie oka*, bolest’ hlavy

Menegj ¢asté (mdzu postihniit’ menej ako 1 pouzivatela zo 100):
tazky zapal v zadnej Casti oka (zvycajne z dovodu virusovej infekcie), zavazna
infekcia alebo zapal vnutri oka*, glaukom (o¢né ochorenie, pri ktorom vedie
zvySeny vnutroocny tlak k poskodeniu zrakového nervu), odpojenie svetlocitlivej

vrstvy od zadnej ¢asti oka* (odlucenie sietnice), trhlina v svetlocitlivej vrstve v
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zadnej Casti oka (trhlina v sietnici)*, pokles vnutroo¢ného tlaku, ktory savisi

s presakovanim rosolovitej hmoty (sklovca) z vnutra oka*, zapal vo vnutri prednej
Casti oka*, zvysenie bielkovin a buniek v prednej Casti oka z dovodu zapalu*,
abnormalny pocit v oku*, svrbenie viecka, zaCervenanie o¢ného bielka*, posun
implantatu OZURDEX zo zadnej Casti do prednej Casti oka spdsobujuci rozmazané
alebo zhorSené videnie a ktory mdze, ale nemusi spdsobit’ opuch priehl'adnej ¢asti
oka (rohovka)*, ndhodné nespravne umiestnenie implantatu OZURDEX*, migréna

*Niektoré z tychto vedlajsich uicinkov mozu byt zapricinené podanim injekcie, nie samotnym
implantatom OZURDEX. Cim viac injekcii dostanete, tym viac ucinkov sa moze prejavit.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informaécii pre pouzivatela.
Vedl'ajsie €inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ OZURDEX

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte OZURDEX po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a vrecku po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co OZURDEX obsahuje

- Liecivo je dexametazon.

- Kazdy implantat obsahuje 700 mikrogramov dexametazonu.

- Dalsie zlozky st: 50:50 poly D,L-laktid-ko-glykolid s koncom zakonéenym esterom a
50:50 poly D,L-laktid-ko-glykolid s koncom zakonc¢enym kyselinou.

Ako vyzera OZURDEX a obsah balenia

OZURDEX je ty¢ovy implantat ulozeny v ihle aplikatora. Aplikator a vrectsko vysusujiiceho
materidlu st uzavreté v plastovom vrecku vlozenom v skatuli. Jedna skatula obsahuje jeden aplikator s
jednym implantatom, ktory sa pouzije raz a zlikviduje sa.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstape

67061 Ludwigshafen

Nemecko
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Vyrobca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

frsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

bbarapus
A6Bu EOOJ
Tem:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.o.
Tel.: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30 20 28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel.: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel.: +49 (0) 611 /1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

EALdoa
AbbVie DAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 913840910

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501
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Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel.: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35



Ireland Slovenija

AbbVie Limited AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +353 (0)1 4287900 Tel: +386 (1)32 08 060

island Slovenska republika

Vistor hf. AbbVie s.r.0.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5050 0777

Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.L. AbbVie Oy

Tel: +39 06 928921 Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie SIA AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +371 67605000 Tel: +44 (0)1628 561090

Téato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej lieckovej agentary:
http://www.ema.europa.eu/.
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[Uvedie sa v skatuli]

Nasledujuca informacia je urcend len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov a obsahuje ¢islované
Casti sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku, v ktorych sa uvadzaji praktické informéacie o
pouzivani lieku. Uplné informéacie o lieku si precitajte v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

INFORMACIA PRE ZDRAVOTNICKYCH PRACOVNIKOV

1. NAZOV LIEKU

OZURDEX 700 mikrogramov intravitrealny implantat s aplikatorom

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

OZURDEX je indikovany na liecbu dospelych pacientov s:

e poruchou zraku z dovodu diabetického makularneho edému (DME), ktori st pseudofakicki
alebo nie st vhodni na nekortikosteroidnt lie¢bu, alebo sa ich reakcia na tuto lieCbu povazuje
za nedostatocntl

e makularnym edémom po okluzii pritokovej zily sietnice (Branch Retinal Vein Occlusion,
BRVO) alebo okluzii stredovej zily sietnice (Central Retinal Vein Occlusion, CRVO),

o zapalom zadného o¢ného segmentu prejavujliicim sa ako neinfekéna uveitida
(pozri Cast’ 5.1 sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
OZURDEX musi podat’ kvalifikovany oftalmolog so sktisenostami s intravitrealnymi injekciami.

Davkovanie
Odporucana davka je jeden implantat OZURDEX podany intravitrealne do postihnutého oka. Subezné
podanie do oboch oci sa neodporuca (pozri Cast’ 4.4).

Pacientov je potrebné po podani injekcie sledovat, aby bolo mozné zacat’ v€asnu liecbu v pripade
vzniku infekcie alebo zvySeného vnutroocného tlaku (pozri Cast’ 4.4 suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku).

Osobitné populdcie
Starsi pacienti (=65 rokov)
Uprava davky pre starSich pacientov nie je potrebna.

Spbsob podévania
OZURDEX je jednorazovy intravitrealny implantat s aplikdtorom len na intravitrealne pouzitie.

Kazdy aplikator mozno pouzit’ len na liecbu jedného oka.

Podanie intravitredlnej injekcie sa ma vykonat’ za riadenych aseptickych podmienok, ku ktorym patri
pouzitie sterilnych rukavic, sterilného raska a sterilného ocného spekula (alebo ekvivalentu).

Pacienta treba poucit’, aby si 3 dni pred podanim a 3 dni po podani kazdej injekcie sam aplikoval
Sirokospektralne mikrobicidne kvapky. Pred podanim injekcie sa musi dezinfikovat’ pokozka okolo
oka, o¢né viecko a povrch oka (pouzite napriklad kvapky 5 % roztoku povidon jodu podaného na
spojovku, ktoré boli pouzité aj v klinickom skti§ani na schvalenie OZURDEXU) a ma sa poskytnut’
primerana lokalna anestézia. Zo Skatule vyberte plastové vrecko a skontrolujte, ¢i nie je poskodené
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(pozri Cast’ 6.6 suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku). Plastové vrecko nésledne otvorte v
sterilnom prostredi a aplikator jemne poloZte na sterilni misku. Z aplikatora opatrne odstrate viecko.
Aplikator sa mé pouzit’ okamzite po otvoreni plastového vrecka.

Aplikator drzte v jednej ruke a priamym potiahnutim z neho odstrafite bezpecnostny Stitok. Tento
Stitok neprekrticajte ani neohybajte. Ihlu s tkosom smerujicim od skléry zaved’te priblizne 1 mm do
skléry a potom ju presmerujte k stredu oka do dutiny sklovca, kym sa silikénovy lem nebude
nachadzat’ oproti spojovke. Pomaly stlacajte aktivacné tlacidlo, az kym nebudete pocut’ cvaknutie.
Pred vytiahnutim aplikatora z oka skontrolujte, ¢i je aktivacné tlacidlo uplne zatlaené a zaistené
zarovno s povrchom aplikatora. Ihlu vyberte rovnakym smerom, akym vnikla do sklovca.

Pokyny k podaniu intravitredlneho implantatu, pozri cast’ 6.6

Bezprostredne po injikovani OZURDEXU overte Gispesnost’ implantacie pomocou nepriame;j
oftalmoskopie v kvadrante injekcie. Vo velkej vacsSine pripadov je vizualizacia mozna. V pripadoch,
ked’ sa implantat neda vizualizovat’, vezmite kiisok sterilnej vaty a jemne zatlacte na miesto injekcie,
aby sa implantat dostal do zorného uhla.

Pacienti sa po intravitrealnej injekcii maju i nad’alej liecit’ Sirokospektralnym mikrobicidnym
prostriedkom.

4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortikoI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1 suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku

e Aktivna, ¢i suspektna okuldrna alebo periokularna infekcia, vratane vacsSiny virusovych ochoreni
rohovky a spojovky, ktoré zahfiiaju aktivnu epitelidlnu herpeticku keratitidu (dendriticka
keratitidu), kravské kiahne, ov¢ie kiahne, mykobakterialne infekcie a mykotické ochorenia

e Pokrocily glaukém, ktory nemozno primerane kontrolovat’ len lieckmi

e Afakické o¢i s natrhnutym zadnym puzdrom SoSovky

e (OCci s vnatroo¢nou $osSovkou prednej o¢nej komory (ACIOL),vnitroo¢nou Sosovkou fixovanou
k duhovke alebo transskleralne a s natrhnutym zadnym puzdrom SoSovky

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Intravitredlne injekcie, vratane injekcii s OZURDEXOM, sa mdzu spajat’ s endoftalmitidou,
vnitroocnym zapalom, zvySenym vnutroocnym tlakom a odlucenim sietnice. VZdy sa musia dodrzat’
spravne postupy aseptického podania injekcie. Okrem toho je potrebné pacientov po podani injekcie
sledovat, aby bolo mozné v pripade vyskytu infekcie alebo zvySeného vnitroo¢ného tlaku zacat
vcasnu liecbu. Sledovanie méze zahiat kontrolu perfuzie hlavy zrakového nervu bezprostredne po
podani injekcie, tonometriu do 30 minit po podani injekcie a biomikroskopiu v intervale od dvoch do
siedmich dni po podani injekcie.

Pacienti musia byt pouceni, aby bezodkladne oznamili akékol'vek priznaky poukazujlice na
endoftalmitidu alebo na niektort z vyssie uvedenych udalosti, napr. bolest’ oka, zahmlené videnie atd’.
(pozri cast’ 4.8).

Vsetkym pacientom s natrhnutym zadnym puzdrom $oSovky, napr. pacienti so zadnou SoSovkou (napr.
z dovodu operéacie katarakty), a/alebo ktori maji v dahovke otvor do dutiny sklovca (napr. z dovodu
iridektomie) s pritomnou alebo nepritomnou vitrektoémiou v anamnéze hrozi riziko posunu implantatu
do prednej oénej komory. Posun implantatu do prednej komory moze viest' k opuchu rohovky.
Pretrvavajuci tazky opuch rohovky vy mohol viest’ az k potrebe transplantacie rohovky. U ostatnych
pacientov, okrem tych, ktori su kontraindikovani (pozri Cast’ 4.3) a nesmie sa u nich OZURDEX
pouzivat, sa OZURDEX musi pouzivat’ opatrne a len po dokladnom vyhodnoteni rizika a prinosu.
Tito pacienti musia byt’ dokladne monitorovani, aby sa posun pomocky vcas diagnostikoval a lie¢il.
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Pouzitie kortikosteroidov vratane licku OZURDEX moéze vyvolat’ kataraktu (vratane posteriornej
subkapsularnej katarakty), zvySeny vnutroocny tlak, glaukém vyvolany steroidmi a moze viest k
sekunddrnym o¢nym infekcidm.

V klinickych stidiach DME trvajucich 3 roky podstipilo 59 % pacientov s fakickym skimanym okom
lie¢enych pomocou licku OZURDEX operaciu katarakty skiimaného oka (pozri ¢ast’ 4.8).

Po prvej injekcii sa javi byt vyssi vyskyt katarakty u pacientov s neinfekénou uveitidou zadného
segmentu v porovnani s pacientmi s okliziou BRVO/CRVO. V klinickych $tidiach BRVO/CRVO
bola katarakta hlasena CastejSie u pacientov s fakickou SoSovkou, ktorym bola podana druha injekcia
(pozri Cast’ 4.8). Len 1 pacient z 368 si vyzadoval chirurgické odstranenie katarakty pocas prvej lieCby
a 3 pacienti z 302 pocas druhej liecby. V §tadii neinfekEnej uveitidy podstupil 1 pacient zo

62 pacientov s fakickou SoSovkou operaciu katarakty po podani jednej injekcie.

Prevalencia konjunktivalnej hemoragie u pacientov s neinfekénou uveitidou zadného segmentu sa v
porovnani s pacientmi s okliziou BRVO/CRVO a DME javi byt’ vyssia. To by mohlo suvisiet’ s
podanim intravitrealnej injekcie alebo stibeznym uzivanim topickych a/alebo systémovych
kortikosteroidnych alebo nesteroidnych protizapalovych liekov. Liecba sa nevyzaduje, pretoze
dochadza k spontannemu odzneniu.

Ako sa predpoklada pri oftalmologickej lieCbe steroidmi a intravitrealnymi injekciami, moze dojst’ k
pozorovaniu zvySeného vnitroo¢ného tlaku (VOT). ZvysSenie VOT je zvycajne zvladnute'né pomocou
liekov na zniZenie VOT (pozri Cast’ 4.8). Medzi pacientmi, u ktorych doslo k zvyseniu VOT o >

10 mmHg od vychodiskovej hodnoty, sa najvyssie zvySenie VOT prejavilo medzi 45 az 60 diiami po
podani injekcie. Z tohto dovodu sa vyzaduje pravidelné sledovanie VOT bez ohl'adu na vychodiskova
hodnotu VOT a kazdy narast sa po podani injekcie musi prislusne podl'a potreby liecit’. Je
pravdepodobnejsie, Ze zvysSenie VOT sa objavi u pacientov do 45 rokov s makularnym edémom
nasledujicim po okluzii zily sietnice alebo so zdpalom zadného o¢ného segmentu prejavujiicim sa ako
neinfekéna uveitida.

Kortikosteroidy sa maji pouzivat’ opatrne u pacientov s ocnou virusovou infekciou (napr. Herpes
simplex) v anamnéze a nemaju sa pouZzivat’ pri aktivnom ocnom Herpese simplex.

Bezpecnost’ a uc¢innost OZURDEXU podaného stibezne do oboch o¢i nebola skimana. Subezné
podanie do oboch o¢i sa preto neodporaca.

OZURDEX sa neskumal u pacientov s makularnym edémom sekundarne k RVO s vyraznou
ischémiou sietnice. OZURDEX sa preto neodporuaca.

V stadiach 3. fazy sa skiimal obmedzeny pocet pacientov s diabetom typu I a reakcia tychto pacientov
na OZURDEX sa vyznamne neliSila od reakcie pacientov s diabetom typu 2.

V pripade RVO sa antikoagulacna liecba sa pouzila u 2 % pacientov, ktorym bol podany OZURDEX.
U tychto pacientov nie su hlasené ziadne hemoragické neziaduce ucinky. V pripade DME bola pouzita
antikoagulacna lie¢ba u 8 % pacientov. Spomedzi pacientov, ktori dostavali antikoagula¢nu liecbu,
bola frekvencia hemoragickych neziaducich u¢inkov podobna v skupine dostavajucej lick OZURDEX
v porovnani so skupinou, ktora dostavala simulovanu liecbu (29 % vo¢i 32 %). Spomedzi pacientov,
ktori nedostavali ziadnu antikoagula¢nu lie¢bu, hlasilo hemoragické neziaduce G¢inky 27 % pacientov
liecenych lieckom OZURDEX v porovnani s 20 % zo skupiny, ktora dostavala simulovant liecbu.
Krvécanie do sklovca bolo hlasené vo vyssej miere u pacientov liecenych OZURDEXOM, ktori
dostavali antikoagula¢nu lie¢bu (11 %) v porovnani s pacientmi, ktori antikoagula¢nti liecbu
neodstavali (6 %).

Lieky proti agregacii krvnych dosti¢iek, ako napriklad klopidogrel, sa pocas klinickych studii pouzili v
istej faze u max. 56 % pacientov. U pacientov, ktori dostavali sprievodnt liecbu a lieky proti agregacii
krvnych dostic¢iek, boli hemoragické neziaduce u€inky hlasené v mierne vyssej miere u pacientov
liecenych injekciami OZURDEXU (do 29 %) v porovnani so skupinou, ktord dostavala simulovant
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liecbu (do 23 %), a to bez ohl'adu na indikaciu alebo pocet oSetreni. NajcastejSim hemoragickym
neziaducim u¢inkom bolo krvécanie do spojiviek (do 24 %).

OZURDEX sa ma pouzivat’ opatrne u pacientov uzivajucich antikoagulancia a lieky proti agregacii
krvnych dosticiek.

Poruchy videnia

Pri pouzivani systémovych a lokalnych kortikosteroidov mézu byt hldsené poruchy videnia. Ak st u
pacienta pritomné priznaky ako rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, ma sa uvazovat’ o
vySetreni, aby sa zistili mozné pri¢iny, ktoré mozu zahinat’ kataraktu, glaukom alebo zriedkavé
ochorenia ako centralna ser6zna chorioretinopatia (CSCR), ktoré boli hldsené po pouzivani
systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa zZiadne interakéné Stadie.
Systémova absorpcia je minimalna a nepredpokladaju sa Ziadne interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Stadie na zvieratich preukazali teratogénne wi¢inky po topickom o¢nom podani (pozri &ast’ 5.3). Nie st
k dispozicii dostatocné tidaje o pouziti intravitrealne podaného dexametazénu u gravidnych Zien.
Dlhodoba systematicka liecba glukokortikoidmi pocas tehotenstva zvySuje riziko vzniku
vnutromaternicovej retardacie a adrenalnej nedostato¢nosti u novorodenca. Preto, hoci sa preukazalo,
Ze systémova hladina dexametazonu je nizka, pocas gravidity sa lokalna vnttroocna liecba
OZURDEXOM neodporuca, iba ak potencionalny prinos presahuje potencionalne riziko pre plod.

Laktacia

Dexametazén sa vylucuje do materského mlieka. VzhI'adom na cestu podania a vysledné systémové
hladiny sa nepredpokladaju ziadne u€inky na diet’a. Pouzitie OZURDEXU pocas laktacie sa vSak
neodporuca, ak to nie je bezpodmiene¢ne nutné.

Fertilita
Nie st dostupné ziadne udaje o fertilite.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

OZURDEX méze mat’ mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pacienti m6zu po
zavedeni OZURDEXU intravitrealnou injekciou pocitovat’ prechodne zhorSené videnie (pozri

Cast’ 4.8). Kym zhorsenie neustiipi, nesmu viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie bezpecnostného profilu
NajcastejSie neziaduce udalosti hlasené po liecbe OZURDEXOM su udalosti, ktoré su ¢asto

pozorované pri lieCbe ocnymi steroidmi (zvySeny VOT, vznik katarakty) alebo intravitrealnymi
injekciami (krvacanie do spojoviek alebo sklovca).

Menej casto hlasené, ale zdvaznejsie neziaduce ucinky su endoftalmitida, nekrotizujuca retinitida,
odlicenie sietnice a trhlina v sietnici.

Okrem bolesti hlavy a migrény neboli pri pouzivani OZURDEXU zistené ziadne systémové neziaduce
liekové reakcie.
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Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii
Neziaduce ucinky povazované za reakcie stvisiace s liecbou OZURDEXOM z I11. fazy klinickych

skasani (DME, BRVO/CRVO a uveitida) a spontdnne hldsené su uvedené v nasledujucej tabulke
podl’a tried organovych systémov databazy MedDRA podl'a nasledujicej konvencie:

Vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté (>1/100 az <1/10), menej Casté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé
(>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000). V ramci jednotlivych skupin frekvencii su

neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajlicej zavaznosti.

TabulPka 1. Neziaduce reakcie

Trieda organového Frekvencia Neziaduci uc¢inok
systému

Poruchy nervového Casté Bolest’ hlavy

systému
Menej Casté Migréna

Poruchy oka Vel'mi Casté Zvyseny vnutroocny tlak**, katarakta**,

konjunktivalna hemoragia*

Casté Oc¢na hypertenzia, subkapsularna katarakta,

hemoragia v sklovci**, zniZenie zrakovej ostrosti*,
narusenie/porucha videnia, odlucenie sklovca*,
zhluky v sklovci*, opacity v sklovci*, blefaritida,
bolest’ oka*, fotopsia*, konjunktivalny edém*
konjunktivalna hyperémia*

Menej Casté Nekrotizujuca retinitida, endoftalmitida*, glaukom,
odlucenie sietnice*, trhlina v sietnici*, o¢na
hypotonia*, zapal prednej komory*, bunka predne;j
oc¢nej komory/flare (tyndalizacia)*, abnormalne
pocity v oku*, pruritus viecka, hyperémia sklér*

Celkové poruchy a Mene;j Casté Dislokacia pomocky* (posun implantatu) s edémom
reakcie v mieste podania rohovky alebo bez edému (pozri aj Cast’ 4.4),
komplikacie spojené so zavedenim pomocky
veduce k zraneniu o¢ného tkaniva* (nespravne
umiestnenie implantatu)

* oznacuje neziaduce reakcie povazované za reakcie suvisiace s podanim intravitrealnej injekcie (frekvencia
tychto neziaducich reakcii je priamo umerna poctu aplikovanych oSetreni).

** v 24-mesacnej pozorovacej Studii v realnych podmienkach liecby makularneho edému po RVO a neinfekénej
uveitide postihujucej zadny segment oka sa tieto neziaduce G¢inky Castejsie hlasili u pacientov, ktori dostali > 2
injekcie, ako u pacientov, ktori dostali <2 injekcie; vytvaranie katarakty (24,7 % vs 17,7 %), progresia katarakty
(32,0 % vs 13,1 %), hemoragia v sklovci (6,0 % vs 2,0 %) a zvySeny VOT (24,0 % vs 16,6 %).

Opis vybranych neziaducich reakcii
Diabeticky makuldarny edém

Klinicka bezpecnost’ licku OZURDEX u pacientov s diabetickym makularnym edémom bola
hodnotena v dvoch randomizovanych, dvojito maskovanych, simulovane kontrolovanych studiach
fazy I11. V pripade oboch §tidii bolo randomizovanych celkovo 347 pacientov, ktori dostavali liek
OZURDEX, a 350 pacientov dostavalo simulovanu liecbu.

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie v ramci celého skusaného obdobia v skimanom oku u
pacientov, ktori dostavali lick OZURDEX, boli katarakta a zvySeny vnutroocny tlak (pozri d’ale;j).

V klinickych stidiach DME trvajucich 3 roky malo 87 % pacientov s fakickym skimanym okom
lieCenych lieckom OZURDEX vo vychodiskovom stave uréity stupen opacifikacie SoSovky/véasnu

kataraktu. Vyskyt vSetkych pozorovanych typov katarakty (t. j. kortikalna katarakta, diabeticka
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katarakta, nuklearna katarakta, subkapsularna katarakta, katarakta SoSovky, katarakta) bol 68 %
u pacientov liecenych lieckom OZURDEX s fakickym skiimanym okom v rdmci 3-ro¢nych stadii.
U 59 % pacientov s fakickym skiimanym okom sa vyzadovala operacia katarakty pri posledne;j
navsteve v ramci 3-ro¢ného obdobia, pricom vacsSina sa vykonala v 2. a 3. roku.

Priemerny vnutroo¢ny tlak v skimanom oku pri vychodiskovom stave bol rovnaky v obidvoch
lie¢ebnych skupinach (15,3 mmHg). Priemerné zvySenie vnutroo¢ného tlaku oproti vychodiskovému
stavu neprekrocilo 3,2 mmHg v rdmci vSetkych névstev v skupine liecenej lieckom OZURDEX

s maximalnym priemernym vnuatroo¢nym tlakom pri navsteve 1,5 mesiaca po injekcii, ktory sa vratil
na priblizne vychodiskovu troven do 6 mesiacov po kazdej injekcii. Miera a velkost’ zvysenia
vnutroo¢ného tlaku po liecbe lickom OZURDEX sa nezvysili po opakovanej injekcii lieku
OZURDEX.

U 28 % pacientov lieCenych lickom OZURDEX sa vnutroo¢ny tlak v porovnani s vychodiskovou
hodnotou zvysil o > 10 mm Hg pri jednej alebo viacerych navstevach pocas stadie. Vo
vychodiskovom stave bolo potrebné podat’ 3 % pacientov liek (lieky) na znizenie vnutroo¢ného tlaku.
V niektorej z faz pocas 3-roCnych s§tidii potrebovalo lieky na zniZenie vniitroocného tlaku v skuSanom
oku celkovo 42 % pacientov. K maximalnemu pouzivaniu (33 %) doslo pocas prvych 12 mesiacov

a v priebehu rokov sa vel'mi nezmenilo.

Celkovo 4 pacienti lieceni lickom OZURDEX, ¢o predstavuje 1 %, podsttpili zakroky v skiimanom
oku na liecbu zvysenia vntitroocného tlaku. Jeden z pacientov lieCenych lieckom OZURDEX
vyzadoval inciznu operaciu (trabekulektomiu) na zvladnutie zvySenia vnutroo¢ného tlaku
indukovaného steroidmi, jeden z pacientov podstipil trabekulektémiu, pretoze fibrin v prednej ocne;j
komore blokoval odtok tekutiny vedtici k zvyseniu vnutroo¢ného tlaku, jeden z pacientov podstupil
iridotomiu z dovodu glaukému s tizkym uhlom a jeden z pacientov podstipil iridektomiu z dovodu
operacie katarakty. U Ziadneho z pacientov nebolo potrebné vybrat’ implantat vitrektomiou na
kontrolu vnutroo¢ného tlaku.

BRVO/CRVO

Klinicka bezpecnost OZURDEXU u pacientov s makuldrnym edémom po okluzii stredovej alebo
pritokove;j zily sietnice sa posudzovala v dvoch randomizovanych, dvojito maskovanych, simulovane
kontrolovanych stadiach fazy III. V tychto dvoch §tadiach fazy III bolo celkovo 427 pacientov
nahodne pridelenych na podanie liecby OZURDEXOM a 426 na podanie simulovanej liecby. Obdobie
prvotnej liecby (do 180. dita) ukoncilo celkovo 401 pacientov (94 %) nahodne pridelenych a liecenych
OZURDEXOM.

U celkovo 47,3 % pacientov sa vyskytla najmenej jedna neZiaduca reakcia. NajcastejSie hlasené
neziaduce reakcie u pacientov, ktori dostali OZURDEX, boli zvySeny vnutroo¢ny tlak (24,0 %) a
konjunktivalna hemoragia (14,7 %).

Profil neziaducich reakcii u pacientov s BRVO bol podobny, ako u pacientov s CRVO, hoci celkova
incidencia neziaducich reakcii bola vyssia v podskupine pacientov s CRVO.

Zvyseny vnutroocny tlak (VOT) s implantaitom OZURDEX dosiahol vrchol v 60. den a do 180. dila sa
vratil na vychodiskovu troven. Zvysenie VOT si nevyzadovalo liecbu alebo bolo lieCené do¢asnym
pouzivanim topickych liekov na zniZzenie VOT. V obdobi prvotnej lieCby potrebovalo laserové alebo
chirurgické zakroky na liecbu zvySeného VOT v skiimanom oku 0,7 % (3/421) pacientov, ktori dostali
OZURDEX, v porovnani s 0,2 % (1/423) pacientov, ktori podstapili simulovanu liecbu.

Profil neziaducich reakcii u 341 pacientov analyzovanych po druhej injekcii OZURDEXU bol
podobny profilu po prvej injekcii. U celkovo 54 % pacientov sa vyskytla najmenej jedna neziaduca
reakcia. Incidencia zvySeného VOT (24,9 %) bola podobna incidencii pozorovanej po prvej injekcii a
rovnako sa vratila na vychodiskovu hodnotu do 180. diia otvorenej fazy stidie. V porovnani s prvymi
6 mesiacmi bola celkova incidencia katarakty vyssia po 1 roku.
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Uveitida
Klinicka bezpecnost OZURDEXU u pacientov so zapalom zadného segmentu oka prejavujucim sa
ako neinfek¢na uveitida, bola hodnotend v jednej multicentrickej maskovanej randomizovane;j stadii.

Celkovo 77 pacientov bolo ndhodne pridelenych na lie¢cbu OZURDEXOM a 76 na simulovanu liecbu.
Stadiu trvajucu 26 tyzdiov dokoncilo spolu 73 pacientov (95 %) randomizovanych a lieCenych
OZURDEXOM.

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie v skimanom oku u pacientov, ktori dostali OZURDEX, boli
konjunktivalna hemoragia (30,3 %), zvySeny vnutroo¢ny tlak (25,0 %) a katarakta (11,8 %).

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

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

4.9 Predavkovanie

Ak dojde k predavkovaniu, ma sa monitorovat’ a lieit’ vnltroo¢ny tlak, ak to oSetrujuci lekar uzné za
potrebné.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Uginky v predklinickych §tidiach sa pozorovali iba pri davkach povazovanych za dostatoéne vyssie,
ako je maximalna davka u l'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické pouZzitie.

Pre OZURDEX nie su k dispozicii ziadne tidaje o mutagenite, karcinogenite, reprodukénej toxicite ani
vyvinovej toxicite. Preukazalo sa, Ze po topickej ocnej aplikacii je dexametazon teratogénny u mysi a
kralikov.

Expozicia zdravého/neosetrovaného oka dexametazonu prostrednictvom kontralateralnej difuzie bola
pozorovana u kralikov po zavedeni implantatu do zadného segmentu oka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.6  Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

OZURDEX je urceny len na jedno pouzitie.
Kazdy aplikator mozno pouzit’ len na liecbu jedného oka.

Ak je uzaver plastového vrecka obsahujuceho aplikator poskodeny, aplikator sa nesmie pouZit'.
Aplikator sa ma pouzit’ okamzite po otvoreni plastového vrecka.

Podanie OZURDEXU
1) DIht os aplikatora pridrzte rovnobezne k limbusu.
2) Aplikator zaved'te k sklére v Sikmom uhle tak, aby Sikmy

sklon ihly smeroval nahor a pre¢ od skléry. Hrot zatlacte
priblizne 1 mm do skléry, rovnobezne s limbusom.
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3) Hrot usmernite do stredu oka, do dutiny sklovca. V sklére
vznikne klenuta draha.
Ihlu postvajte, kym sa nedostanete do dutiny sklovca.
Neposuvajte ju za bod, v ktorom sa lem aplikatora dotyka
spojovky.

4) Pomaly stlacajte aktivacné tlacidlo, kym nebudete pocut
cvaknutie. Pred vybratim aplikatora z oka skontrolujte, ¢i je
aktivacné tlacidlo tiplne zatlacené a je zaistené zarovno s
povrchom aplikatora.

5) Aplikator vyberte rovnakym smerom, aky ste pouzili na
vniknutie do sklovca.

6) Po oSetreni aplikator ihned’ bezpec¢ne zlikvidujte.
Aplikator OZURDEXU je urceny len na jedno pouzitie.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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