S makuldrnym edémom

po okluzii vetvovej Zily sietnice
(BRVO) alebo okluzii stredovej
iily sietnice (CRVO).

Podmienkou hradenej liechy je vstupnd zrakovd
ostrost v rozmedzi 20/32 - 20/200.

PLATNE 0D
01. 01. 2024

(dexametazdn intravitrediny °
implantat) 0,7 mg

RVO"' | DEM"

SA MOZE INDIKOVAT U DOSPELYCH PACIENTOV:*

diabetického makuldrneho
edému v diabetikov s DM 1. typu alebo diabetikov s DM 2. typu
v ktorych hodnota HbA1¢ je nizsia alebo rovnd 10,0 % (DCCT),
pricom vysetrenie nemd byt starsie ako 6 mesiacov,



NA LOZKOVYCH OGNYCH ODDELENIACH NEMOCNIC
A OCNYCH PRACOVISKACH JEDNODNOVEJ
AMBULANTNEJ STAROSTLIVOSTI.

Pracovisko musi spliiaf tieto kritéria:

v Liehu musia vykondvat’ najmenej dvaja atestovani lekdri.

v Pracovisko md potrebné technické vybavenie na diagnostiku
a monitoring diabetickej retinopatie a diabetického
edému makuly, edému makuly pre okliziv v. c. retinae:
ETDRS optotyp, funduskamera na farebnd fotografiu fundu
a flvoresceinovd angiografiu, OCT a/alebo angio OCT.

v Sterilng operatnd sdlu s operacnym mikroskopom.

Ozurde

(dexametazon intravitredlny . v . 2 q af
implantat) 0,7 mg V pripade, 7e pracovisko nevykondva pars plana vitrektomiu,

PL ATNE on mEJSi mqf zuzm|uyn?qf’:.vitreo.reti'ndIn.e.pryucovisko na risenie

01 01 202&& pripadnych komplikdcif intravitredinej liecby.

Hradend liecha podlieha predchddzajicemu
sthlasu zdravotnej poistovne.

Skratend informacia o licku © Nazov lieku; 0ZURDEX 700 mikrogramov intravitredlny implantét s aplikatorom. ZloZenie: Jeden implantdt obsahuje 700 mikrogramov dexametazdnu. Terapeutické indikacie: 0ZURDEX je indikovany na lischu dospelych pacientov:
s poruchou zraku z dovodu diabetického makuldrmeho edému (DME), ktori s pseudofakicki alebo nie stivhodni na nekortikosteroidni liecbu, alebo saich reakcia na tito liechu povazuje za nedostatoénd; s makularnym edémom po okluzii pritokovej Zily sietnice (Branch
Retinal Vein Occlusion, BRVO) alebo okldzii stredove; Zily sietnice (Central Retinal Vein Occlusion, CRV0); so zapalom zadného ogného segmentu prejavujicim sa ako neinfekénd uveitida. Davkovanie a spasob poddvania: 0ZURDEX must podat kvalifikovany oftalmoldg
S0 skusenustamlsmuavnrealnyw mjekmaml Udpnrubana davka eden unp\aﬂlat UZURDEXpurJaﬂyln Tavit lealne do puslwhnutehu Uka SuheZne pudame do oboch o6f 5 neodpuruca Bezpecnoslaucmnust []ZURDEXU pr uvemde u pedlamcke pupulacwe nehull
(dendriti figki keratitidu), Kravsks knhne ovGie kiahne, mykuhaktenalnemfekmeamykotmkeochnrema Pukromlyglaukom kturynemoznopnmeranekontmlnvqtlenhekm Afakické o6is natrhnutym zadnym puzdmmsnsnvky []msvnutmucnou snsnvkouprednemsnej
komory (ACIOL), vnditroognou SoSovkou fixovanou k diihovke alebo transsklerdlng a s natrhnutym zadnym puzdrom $oSovky. Osobitné upozornenia: Intravitredlng injekcie, vratane injekeii s 0ZURDEXOM, samdzu spdjat s endoftalmiticou, vntitroognym zépalom, zvySenym
vnitroognym tlakom a odligenim sietnice. Vzdy samusia dodrZat spravne postupy aseptického podania injekcie. Okrem toho je potrebné pacientov po podanfinjekcie sledovat, aby bolo mozné v pripade vyiskytu infekcie alebo zvySeného vnitrooéného tlaku zagat véasni
lieghu. Sledovanie mdze zahiiiat kontrolu perfiizie 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. Liekové a ind interakcie: Neuskutocnili sa
7iadne interakéné Stidie. Systémova absorpcia je minimalna a nepredpokladaji sa Ziadne interakcie. Gravidita a laktdcia: Pocas gravidity sa lokdlna vnitroocnd liecha OZURDEXOM neodportica. Pouzitie 0ZURDEXU potas laktdcie sa neodporica, ak to nie je

bezpodmienetne nutng. NeZiaduce icinky: Najcastejsie neziaduce udalosti hiasené po lieche 0ZURDEXOM s udalosti, ktoré st Gasto pozorované pri lische otnymi steroidmi (zvyseny VOT, vznik katarakty) alebo intravitredinymi injekciami (krvacanie do spojoviek alebo
sklovca). Mengj Gasto hldsené, ale zavaznejSie neziaduce Gcinky st endoftalmitida, nekroti fizujica retinitida, odldcenie sietnice atrhlina v sietnici. Okrem bolesti hlavy amigrény neboli pri pouzivani 0ZURDEXU zistené Ziadne systémove neZiaduce likové reakcie. Zoznam
vetkych neziaducich Gcinkov je uvedeny v schvélenom SPC liku, Ovplyvnenie schopnosti viest vozidla a obsluhovat stroje: 0ZURDEX mdze mat mierny vplyv na schopnost viest vozidld a obsluhovat stroje. Pacienti mazu po zavedeni 0ZURDEXU intravitredlnou injekciou
pocitovat prechodne zhorsené videnie. Kym zhorsenie neustipi, nesma viest vozidld ani obsluhovat stroje. Balenie: Jeden sterilny implantovatelny tycovy implantat. DrZitel' rozhodnutia o registracii: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Knollstrasse, 67061
Ludwigshafen, Nemecko. Registraéné Eislo: EU/1/10/638/001. Datum revizie textu: 07/2022. Vidaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania. Pred predpisanim lieku si preditajte Sihrn charakteristickych viastnosti lieku, ktory je dostupny
navyZiadanie umiestneho zastupcu drzitela rozhodnutia o registrécii: AbbVie s.r.0., Karadzicova 10, 821 08 Bratislava, tel. ¢.: +4212 50 500 777 alebo na stranke Statneho tstavu pre kontrolu liegiv www.sukl.sk.

Literatiira; 1. SPC OZURDEX, poslednd revizia textu; jul 2022. 2. https:/ /kategorizacia.mzsr.sk/ Lieky/ Common/Details/ 29621 "DEM: diabeticky edém makuly; *RVO: vendzna okldzia sietnice. .
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