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PĜtEDORYi�LQIRUPDFH: informace pro pacienta 
 

OZURDEX 700 PLNURJUDPĤ��LQWUDYLWUHiOQt�LPSODQWiW�Y aplikátoru. 
dexamethasonum 

 
 
3ĜHþWČWH�VL�SR]RUQČ�FHORX�SĜtEDORYRX�LQIRUPDFL�GĜtYH��QHå�]DþQHWH�WHQWR�SĜtSUDYHN�SRXåtYDW� 
SURWRåH�REVDKXMH�SUR�9iV�GĤOHåLWp�~GDMH� 

- 3RQHFKWH�VL�SĜtEDORYRX�LQIRUPDFL��0RåQi�VL�ML�EXGHWH�SRWĜHERYDW�SĜHþtVW�]QRYX� 
- Máte-OL�MDNpNROL�GDOãt�RWi]N\��]HSWHMWH�VH�VYpKR�OpNDĜH� 
- 3RNXG�VH�NWHUêNROL�]�QHåiGRXFtFK�~þLQNĤ�Y\VN\WQH�Y ]iYDåQp�PtĜH��QHER�SRNXG�VL�YãLPQHWH�

MDNêFKNROL�QHåiGRXFtFK�~þLQNĤ��NWHUp�QHMVRX�XYHGHQ\�Y WpWR�SĜtEDORYp�LQIRUPDFL��SURVtP��VGČOWH�
WR�VYpPX�OpNDĜL� Viz bod 4. 

 
Co naleznete v WpWR�SĜtEDORYp�LQIRUPDFL 
1. &R�MH�SĜtSUDYHN�2=85'(;�D�N þHPX�VH�SRXåtYi 
2. ýHPX�PXVtWH�YČQRYDW�SR]RUQRVW��QHå�]DþQHWH�SĜtSUDYHN�2=85'(;�SRXåtYDW 
3. -DN�VH�SĜtSUDYHN�2=85'(;�SRXåtYi 
4. Možné nežádouct�~þLQN\ 
5. -DN�SĜtSUDYHN�2=85'(;�XFKRYiYDW 
6. Obsah balení a další informace 
 
 
1.  &2�-(�3ěË35$9(.�2=85'(;�$�. ý(08�6(�328äË9È 
 
/pþLYRX�OiWNRX�SĜtSUDYNX�2=85'(;�MH�GH[DPHWKDVRQ��'H[DPHWKDVRQ�QiOHåt�GR�VNXSLQ\�OpþLYêFK�
SĜtSUDYNĤ�QD]êYDQêFK�NRUWLNRVWHURLG\�  
 
3ĜtSUDYHN�2=85'(;�VH�SRXåtYi�N OpþEČ�GRVSČOêFK�SDFLHQWĤ�V WČPLWR�RQHPRFQČQtPL� 
 

x 3RãNR]HQt�]UDNX�]ĤVREHQp diabetickým makulárním edémem (DME), pokud jste již 
podstoupil(a) operaci katarakty QHER�SRNXG�MVWH�GĜtYH�QHUHDJRYDO(a) QD�MLQp�W\S\�OpþE\�QHER�
pokuG�SUR�YiV�MLQp�W\S\�OpþE\�QHMVRX�YKRGQp� Diabetický makulární edém je otok vrstvy 
FLWOLYp�QD�VYČWOR�v ]DGQt�þiVWL�RND��NWHUi�VH�QD]êYi�åOXWi�VNYUQD��PDNXOD���'0(�MH�VWDY��
NWHUê�SRVWLKXMH�QČNWHUp�RVRE\�WUStFt�cukrovkou. 

 
x Poškození ]UDNX�X�GRVSČOêFK�]SĤVREHQé ucpáním žil v oku. Toto ucpání 

]SĤVREXMH KURPDGČQt�WHNXWLQ\��NWHUp�YHGH�N RWRNX�þiVWL VtWQLFH��XUþLWi�REODVW�Y ]DGQt�þiVWL�
RND�FLWOLYi�QD�VYČWOR��]YDQp�PDNXOD�� 

 
Otok makuly (skvrny ) PĤåH�YpVW�N poškození makuly D�RYOLYQLW�WDN�FHQWUiOQt�YLGČQt 
používané SUR�þLQQRVWL, MDNR�MH�QDSĜtNODG�þWHQt��3ĜtSUDYHN�2=85'(;�~þLQNXMH�WDN��åH�
zmenšuje RWRN�PDNXO\��þtPå�pomáhá snížit poškození makuly nebo mu zabránit. 

 
x ZiQČW�]DGQtKR�VHJPHQWX�RND��7HQWR�]iQČW�YHGH�NH�]KRUãHQt�]UDNX�D�QHER�N�SĜtWRPQRVWL�

YORþHN�Y�RNX��þHUQp�WHþN\�QHER�QH]ĜHWHOQp�þiU\��NWHUp�VH�SRK\EXMt�SĜHV�]RUQp�SROH���
3ĜtSUDYHN�2=85'(;�WHQWR�]iQČW�SRWODþXMH� 

 
 
2.  ý(08�086Ë7(�9ċ129$7�32=251267��1(ä�=$ý1(7(�3ěË35$9(.�2=85'(;�

POUŽÍVAT 
1HSRXåtYHMWH�SĜtSUDYHN�2=85'(; 
- jestliže jste alergický(á)  na dexamethason nebo na kteroukoli další složku tohoto SĜtSUDYNX 

(uvedenou v ERGČ�� ). 
- jestliže máte v oku nebo jeho okolí jakoukoli LQIHNFL��EDNWHULiOQt��YLURYRX�QHER�SOtVĖRYRX� 
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- MHVWOLåH�PiWH�JODXNRP�QHER�]YêãHQê�WODN�Y�RNX��NWHUê�QHQt�GRVWDWHþQČ�NRQWURORYiQ�OpþLYêmi 
SĜtSUDYN\��NWHUp�SĜtSDGQČ�XåtYiWH 

- jestliže nemáte v RNX��NWHUp�Pi�EêW�OpþHQR��þRþNX�D�]DGQt�þiVW�SRX]GUD�þRþN\�E\OD�natržena 
- jestliže máte v RNX��NWHUp�Pi�EêW�OpþHQR��po operaci šedého zákalu XPČOH�Y\UREHQRX�þRþNX��

NWHUi�E\OD�LPSODQWRYiQD�GR�SĜHGQt�þiVWL�RND��QLWURRþQt�þRþND�Y SĜHGQt�NRPRĜH�, nebo byla 
SĜLSHYQČQD�N EtOp�þiVWL�RND��EČOPu) þL�EDUHYQp�þiVWL�RND��GXKRYFH��D�]DGQt�þiVW�SRX]GUD�þRþN\�
byla natržena 

 
8SR]RUQČQt�D�RSDWĜHQt� 
 
'ĜtYH�QHå�9iP�EXGH�DSOLNRYiQD�LQMHNFH�SĜtSUDYNX�2=85'(;�LQIRUPXMWH�VYpKR�OpNDĜH, pokud: 
- MVWH�PČOD(a) RSHUDFL�ãHGpKR�]iNDOX��RSHUDFL�GXKRYN\��EDUHYQp�þiVWL�RND��NWHUi�ĜtGt�PQRåVWYt�

VYČWOD�GRSDGDMtFt�GR�RND��QHER�RSHUDFL�RGVWUDĖXMtFt�] oka rosolovitou hmotu zvanou sklivec 
- XåtYiWH�MDNpNROL�OpN\�QD�ĜHGČQt�NUYH 
- užíváte jakékoli VWHURLGQt�QHER�QHVWHURLGQt�SURWL]iQČWOLYp�OpþLYp�SĜtSUDYN\�SRGiYDQp�~VW\�QHER�

aplikované do oka 
- jste v PLQXORVWL�PČO(a)RþQt�LQIHNFL�YLUHP�KHUSHV�VLPSOH[��YĜtGHN�Y RNX��NWHUê�E\O�SĜtWRPQê�GHOãt�

dobu nebo bolest v oku.)  
 
V QČNWHUêFK�SĜtSDGHFK�PRKRX�LQMHNFH�SĜtSUDYNX�2=85'(;�]SĤVRELW�infekci XYQLWĜ�RND��EROHVW�QHER�
]DUXGQXWt�RND�QHER�RGFKOtSHQt�þL�SRUDQČQt�sítnice��-H�GĤOHåLWp�W\WR�SĜtKRG\�]MLVWLW�D�OpþLW�FR�QHMGĜtYH��
2NDPåLWČ�LQIRUPXMWH�VYpKR�OpNDĜH��SRNXG�VH�X�YiV�REMHYt� 
- zvýšená bolest v oku nebo výra]QČ�QHSĜtMHPQp�SRFLW\�Y�RNX 
- zhoršující se zarudnutí oka, záblesky VYČWOD�D�QiKOý QiUĤVW�YORþHN��þiVWHþQČ�blokovanp�YLGČQt, 

zhoršení zraku nebo 
- ]YêãHQi�FLWOLYRVW�QD�VYČWOR po injekci.  
 
8�QČNWHUêFK�SDFLHQWĤ�PĤåH�EH]SURVWĜHGQČ�SR�DSOLNDFL�LQMHNFH�GRMtW�Ne zvýšení tlaku v oku s možným 
UR]YRMHP�]HOHQpKR�]iNDOX��7RKR�VL�QHPXVtWH�YãLPQRXW��SURWR�YiV�EXGH�OpNDĜ�SUDYLGHOQČ�VOHGRYDW�D�
v SĜtSDGČ�QXWQRVWL�YiP�SRVN\WQH�OpþEX�VQLåXMtFt�RþQt�WODN� 
 
8�YČWãLQ\�SDFLHQWĤ��NWHĜt�GRVXG�QHSRGVWRXSLOL�RSHUDFL�šedého zákalu, PĤåH�SR�RSDNRYDQp�OpþEČ�
SĜtSUDYNHP�2=85'(;�GRMtW�N ]DNDOHQt�SĜLUR]HQp�RþQt�þRþN\��ãHGpPX�]iNDOX���3RNXG�VH�WDN�VWDQH��
]KRUãt�VH�YiP�]UDN�D�SUDYGČSRGREQČ�EXGHWH�PXVHW�SRGVWRXSLW�RSHUDFL�RGVWUDĖXMtFt�ãHGê�]iNDO��/pNDĜ�
YiP�SRPĤåH�UR]KRGQRXW��NG\�MH�QHMYKRGQČMãt�þDV�WXWR�RSHUDFL�SRGVWRXSLW��DOH�PČOL�E\VWH YČGČW��åH�
GRNXG�RSHUDFL�QHSRGVWRXStWH��Yiã�]UDN�PĤåH�EêW�VWHMQČ�ãSDWQê�QHER�KRUãt��QHå�SĜHG�]DKiMHQtP�
SRGiYiQt�LQMHNFt�SĜtSUDYNX�2=85'(;� 
 
8�SDFLHQWĤ�V trhlinou v ]DGQt�þiVWL�pouzdra þRþN\�D�QHER�SDFLHQWĤ�V otvorem v GXKRYFH�PĤåH�GRMtW�
k SRVXQXWt�LPSODQWiWX�]H�]DGQt�þiVWL�RND�GR�þiVWL�SĜHGQt��7R�PĤåH�YpVW�N RWRNX�þLUp�YUVWY\�Y SĜHGQt�
þiVWL�RND�D�UR]PD]DQpPX�YLGČQt��3RNXG�WHQWR�VWDY�WUYi�GHOãt�GREX�D�QHQt�OpþHQ��PĤåH�EêW�]DSRWĜHEt�
WUDQVSODQWDFH�WNiQČ� 
 
6RXþDVQp�LQMHNþQt�SRGiQt�SĜtSUDYNX�2=85'(;�GR�RERX�Rþt�QHE\OR�VWXGRYiQR, a proto se 
QHGRSRUXþXMH��/pNDĜ�E\�YiP�QHPČO�SĜtSUDYHN�2=85'(;�LQMHNþQČ�DSOLNRYDW�VRXþDVQČ�GR�RERX�Rþt� 
 
'ČWL�D�dospívající (do 18 let) 
3RGiYiQt�SĜtSUDYNX�2=85'(;�GČWHP�D�dospívajícím nebylo studováno, D�SURWR�VH�QHGRSRUXþXMH� 
 
'DOãt�OpþLYp�SĜtSUDYN\�D�SĜtSUDYHN�2=85'(; 
IQIRUPXMWH�VYpKR�OpNDĜH�R�YãHFK�OpFtFK��NWHUp�XåtYiWH�QHER�MVWH�XåtYDO�D��Y QHGiYQp�GREČ��D�WR�L�R�
OpFtFK��NWHUp�MVRX�GRVWXSQp�EH]�OpNDĜVNpKR�SĜHGSLVX� 
 
7ČKRWHQVWYt a kojení  
O pRXåtYiQt�SĜtSUDYX�2=85'(;�X�WČKRWQêFK�D�NRMtFtFK�åHQ�QHMVRX�N dispozici žádné údaje. Podávání 
SĜtSUDYNX�2=85'(;�EČKHP�WČKRWHQVWYt�QHER�NRMHQt�VH�QHGRSRUXþXMH��SRNXG�MH�Yiã�OpNDĜ�QHSRYDåXMH�
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]D�QH]E\WQČ�QXWQp��3RNXG�MVWH�WČKRWQi�QHER�NRMtWH��GRPQtYiWH�VH��åH PĤåHWH�EêW�WČKRWQi��QHER�
SOiQXMHWH�RWČKRWQČW��SRUDćWH�VH�VH�VYêP OpNDĜHP�GĜtYH��QHå�]DKiMtWH�OpþEX�SĜtSUDYNHP�2=85'(;�  
3RUDćWH�VH�VH�VYêP�OpNDĜHP�GĜtYH��QHå�]DþQHWH�XåtYDW�MDNêNROLY�OpN� 
 
ět]HQt�GRSUDYQtFK�SURVWĜHGNĤ�D�REVOXKD�VWURMĤ 
3R�OpþEČ�SĜtSUDYNHP�2=85'(;�X�YiV�PĤåH�GRMtW�NH�NUiWNRGREpPX�]KRUãHQt�]UDNX��3RNXG�N QČPX�
GRMGH��QHĜLćWH��QHSRXåtYHMWH�QiVWURMH�DQL�QHREVOXKXMWH�VWURMH��GRNXG�VH�Yiã�]UDN�QH]OHSãt�� 
 
3.  -DN�VH�SĜtSUDYHN�OZURDEX používá 
 
9ãHFKQ\�LQMHNFH�SĜtSUDYNX�2=85'(;�DSOLNXMH�GRVWDWHþQČ�NYDOLILNRYDQê�RþQt�OpNDĜ� 
 
'RSRUXþHQá dávka MH�MHGHQ�LPSODQWiW�DSOLNRYDQê�LQMHNþQČ�GR�RND��3RNXG�~þLQHN�WpWR�LQMHNFH�SRPLQH�D�
Yiã�OpNDĜ�WR�X]Qi�]D�YKRGQp��PĤåH�YiP�EêW�GR�RND�LQMHNþQČ�DSOLNRYiQ�GDOãt�LPSODQWiW� 
 
Aby nedošlo k RþQt�LQIHNFL��GRSRUXþt�YiP�OpNDĜ�3 dny SĜHG�D�SR�DSOLNDFL�NDåGp�LQMHNFH�každý den 
používat antibiotické RþQt�NDSNy��3HþOLYČ��SURVtP��GEHMWH�WČFKWR�SRN\QĤ� 
 
V GHQ�DSOLNDFH�LQMHNFH�PĤåH�Yiã�OpNDĜ�SRXåtW�DQWLELRWLFNp�RþQt�NDSN\��DE\�QHGRãOR�N LQIHNFL��3ĜHG�
DSOLNDFt�LQMHNFH�YiP�OpNDĜ�RþLVWt RNR�D�RþQt�YtþNR��9iã�OpNDĜ�YiP�WDNp�SRGi�PtVWQt�DQHVWHWLNXP�N�
SRWODþHQt�QHER�VQtåHQt�EROHVWL��NWHURX�PĤåHWH�SĜL�DSOLNDFL�LQMHNFH�SRFLĢRYDW��%ČKHP�DSOLNDFH�LQMHNFH�
SĜtSUDYNX�2=85'(;�PĤåHWH�VO\ãHW�NODSQXWt��WR�MH�QDSURVWR�Y SRĜiGNX� 
 
9�NUDELþFH�V�lékem jsoX�SĜLORåHQ\�SRGUREQp�SRN\Q\�SUR�YDãHKR�OpNDĜH�RKOHGQČ�LQMHNþQt�DSOLNDFH�
SĜtSUDYNX OZURDEX. 
 
3RNXG�PiWH�GDOãt�RWi]N\�WêNDMtFt�VH�SRXåLWt�WRKRWR�OpþLYpKR�SĜtSUDYNX��REUDĢWH�VH�QD�VYpKR�OpNDĜH� 
 
 
4. 0RåQp�QHåiGRXFt�~þLQN\ 
 
3RGREQČ�MDNR�YãHFKQ\�OpN\��PĤåH�PtW�i tento SĜtSUDYHN� QHåiGRXFt�~þLQN\��NWHUp�VH�DOH�QHPXVt�
vyskytnout u každého. 
 
3ĜL�RãHWĜHQt�SĜtSUDYNHP�2=85'(;�PRKRX�EêW�SR]RURYiQ\�QiVOHGXMtFt�QHåiGRXFt�~þLQN\� 
 
9HOPL�þDVWp �PĤåH�SRVtihnout více než 1 z 10 osob) 
Zvýšený tlak v oku, zakalení þRþN\��ãHGê�zákal), krvácení na povrchu oka* 
 
ýDVWp� �PĤåH�SRVWLKQRXW�PD[LPiOQČ���osoby z 10):  

 Vysoký tlak v oku, ]DNDOHQt�]DGQt�þiVWL�þRþN\��NUYiFHQt�GR�YQLWĜNX�RND
��]KRUãHQt�]UDNX*, potíže s 
MDVQêP�YLGČQtP��RGFKOtSHQt�URVRORYLWp�KPRW\�XYQLWĜ�RND�RG�VYČWORþLYQp�YUVWY\�Y�]DGQt�þiVWL�RND�
(odchlípení sklivce)*��SRFLW�GUREQêFK�ERGĤ�SĜHG�RþLPD��YþHWQČ�VNOLYFRYêFK�YORþHN�
��SRFLW�
]DPOåHQpKR�YLGČQt
��]iQČW�RþQtKR�YtþND��EROHVW�RND
��YLGČQt�]iEOHVNĤ�VYČWOD
��RWRN�YUVWY\�QDG�EtORX�
þiVWt�RND
��]þHUYHQiQt oka*, bolest hlavy 
 
0pQČ�þDVWp� �PĤåH�SRVWLKQRXW�YtFH�než 1 z 10 osob): 

 =iYDåQê�]iQČW�Y�]DGQt�þiVWL�RND��REY\NOH�]�GĤYRGX YLURYp�LQIHNFH���]iYDåQi�LQIHNFH�QHER�]iQČW�XYQLWĜ�
oka*��JODXNRP��RQHPRFQČQt�RND��NG\�]YêãHQê�WODN�Y�RNX��SRNXG�VH�QHOpþt��YHGH�N�SRãNR]HQt�RþQtKR�
nervu)��RGFKOtSHQt�VYČWORþLYQp�YUVWY\�RG�]DGQt�þiVWL�RND
��RGFKOtSHQt�VtWQLFH���SRUDQČQt�VYČWORþLYQp�
YUVWY\�Y�]DGQt�þiVWL�RND��SRUDQČQt�VtWQLFH�
��SRNOHV�RþQtKR�WODNX�VSRMHQê�V prosakováním rosolovité 
hmoty �VNOLYFH��]�YQLWĜQt�þiVWL�RND
��]iQČW�Y�SĜHGQt�þiVWL�RNa*, zvýšená koncentrace bílkovin D�EXQČN�v 
SĜHGQt�þiVWL�RND�]SĤVREHQi�]iQČWHP
��QHREY\NOp�SRFLW\�Y�RNX
��VYČGČQt�RþQtKR�YtþND��]DUXGQXWt�EtOp�
þiVWL�RND*, SRVXQXWt�LPSODQWiWX�2=85'(;�]H�]DGQt�þiVWL�RND�GRSĜHGX��NWHUp�]SĤVREXMH�UR]PD]DQp�
QHER�]KRUãHQp�YLGČQt D�PĤåH��DOH�QHPXVt�]SĤVRERYDW�RWRN�SUĤKOHGQp�þiVWL�RND��URKRYN\�
��Qáhodné 
ãSDWQp�XPtVWČQt�LPSODQWiWX�2=85'(;
��PLJUpQD 
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*Tyto QHåiGRXFt�~þLQNy PRKRX�EêW�]SĤVREHQ\�LQMHNþQt�DSOLNDFt�D�QLNROL�VDPRWQêP�LPSODQWiWHP�
OZURDEX. ýtP�YtFH�LQMHNFt�YiP�EXGH�SRGiQR��WtP�YtFH�WČFKWR�~þLQNĤ�VH�PĤåH�SURMHYLW� 
 
+OiãHQt�QHåiGRXFtFK�~þLQNĤ 
3RNXG�VH�X�9iV�Y\VN\WQH�NWHUêNROL�]�QHåiGRXFtFK�~þLQNĤ��VGČOWH�WR�VYpPX�OpNDĜL��6WHMQČ�SRVWXSXMWH�
v SĜtSDGČ�MDNêFKNROL�QHåiGRXFtFK�~þLQNĤ��NWHUp�QHMVRX�XYHGHQ\�Y WpWR�SĜtEDORYp�LQIRUPDFL� Nežádoucí 
~þLQN\�PĤåHWH�KOiVLW�WDNp�SĜtPR�SURVWĜHGQLFWYtP�QiURGQtKR�V\VWpPX�KOiãHQt�QHåiGRXFtFK�~þLQNĤ�
uvedeného v Dodatku V. Nahlášením nežádouctFK�~þLQNĤ�PĤåHWH�SĜLVSČW�N získání více informací o 
EH]SHþQRVWL�WRKRWR�SĜtSUDYNX� 
 
 
5. JDN�SĜtSUDYHN�OZURDEX uchovávat 
 
8FKRYiYHMWH�WHQWR�SĜtSUDYHN�PLPR�GRKOHG�D�GRVDK�GČWt� 
 
3ĜtSUDYHN�2=85'(;�QHSRXåtYHMWH�SR�XSO\QXWt�GRE\�SRXåLWHOQRVWL��XYHGHQp�QD�NUDELþce a na 
ochranné fólii za Použitelné do:/EXP. Doba použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného 
PČVtFH� 
 
7HQWR�OpþLYê�SĜtSUDYHN�QHY\åDGXMH�åiGQp�]YOiãWQt�SRGPtQN\�XFKRYiYiQt� 
 
/pþLYp�SĜtSUDYN\�VH�QHVPt�Y\KD]RYDW�GR�RGSDGQtFK�YRG�QHER�GRPiFtKR�RGSDGu. Zeptejte se svého 
OpNiUQtND��MDN�PiWH�OLNYLGRYDW�SĜtSUDYN\��NWHUp�MLå�QHSRWĜHEXMHWH��7DWR�RSDWĜHQt�SRPiKDMt�FKUiQLW�
åLYRWQt�SURVWĜHGt� 
 
 
6. Obsah balení a další informace 
 
&R�SĜtSUDYHN�2=85'(;�REVDKXMH 
 

- /pþLYRX�OiWNRX�MH�GH[DPHWKDVRQum. 
- Jeden implantát obsahuje dexamethasonum 700 PLNURJUDPĤ. 
- Pomocnými látkami jsou: 50:50 poly D,L-laktid-co-JO\NROLG�]DNRQþHQê�HVWHUHP�D 

 50:50 poly D,L-laktid-co-JO\NROLG�]DNRQþHQê�N\VHOLQRX� 
 
Jak OZURDEX vypadá a co obsahuje toto balení 
 
3ĜtSUDYHN�2=85'(;�MH�W\þLQNRYê�LPSODQWiW�SĜHFKRYiYDQê�XYQLWĜ�MHKO\�Y�DSOLNiWRUX��$SOLNiWRU�D�
EDOtþHN�Y\VRXãHFt�OiWN\�MVRX�]DSHþHWČQ\ Y�RFKUDQQp�IyOLL�XYQLWĜ�NUDELþN\��-HGQD�NUDELþND�REVDKXMH�
jeden aplikátor s jedním implantátem. Aplikátor bude po jednorázovém použití zlikvidován. 
 
 
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce 
 
Allergan Pharmaceuticals Ireland 
Castlebar Road, 
Westport 
Co. Mayo 
Irsko 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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'DOãt�LQIRUPDFH�R�WRPWR�SĜtSUDYNX�]tVNiWH�X�PtVWQtKR�]iVWXSFH�GUåLWHOH�UR]KRGQXWt�R�UHJLVWUDFL� 
 
België/Belgique/Belgien/ 
Luxembourg/Luxemburg/ Nederland 
Allergan n.v 
Tél/Tel: +32 (0)2 351 24 24 
 

Ísland 
Actavis ehf. 
Sími: +354 550 3300 
 

Ȼɴɥɝɚɪɢɹ 
Ⱥɥɟɪɝɚɧ�Ȼɴɥɝɚɪɢɹ�ȿɈɈȾ 
Ɍɟɥ���������������������� 
 

Italia 
Allergan S.p.A 
Tel: + 39 06 509 561 
 

ýHVNi�UHSXEOLND 
Allergan CZ s.r.o. 
Tel: +420 800 188 818 
 

Latvija 
Allergan Baltics UAB 
Tel: +371 27331152 

Danmark/Norge/ Suomi/Finland/Sverige 
Allergan Norden AB 
Tlf/Puh/Tel: + 46 (0)8 594 100 00 
 

Lietuva 
Allergan Baltics UAB 
Tel: +370 62660247 
 

Deutschland 
Pharm-Allergan GmbH 
Tel: +49 69 92038 10  
 

Magyarország 
Allergan Hungary Kft. 
Tel.: +36 80 100 101 
 

Eesti 
Allergan Baltics UAB 
Tel: + 372 56955144 
 

Österreich  
Pharm-Allergan GmbH 
Tel: +43 1 99460 6355 

ǼȜȜȐįĮ�ȀȪʌȡȠȢ 
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A. 
ȉȘȜ��+30 210 74 73 300 
 

Polska 
Allergan Sp. z o.o. 
Tel.: +48 22 256 37 00 
 

España 
Allergan S.A. 
Tel: + 34 91 807 6130 
 

Portugal 
Profarin Lda.  
Tel: + 351 21 425 3242 
 

France 
Allergan France SAS 
Tél: +33 (0)1 49 07 83 00 
 

România 
Allergan S.R.L. 
Tel: +40 21 301 53 02 
 

Hrvatska 
Ewopharma d.o.o. 
Tel: +385 1 6646 563 
 

Slovenija 
Ewopharma d.o.o. 
Tel: + 386 (0) 590 848 40  
 

Ireland//Malta/ United Kingdom 
Allergan Ltd 
Tel: + 44 (0) 1628 494026 

Slovenská republika 
Allergan SK s.r.o. 
Tel: +421 800 221 223 
 

 
7DWR�SĜtEDORYi�LQIRUPDFH�E\OD�QDSRVOHG\�revidována v MM/RRR 
 
3RGUREQp�LQIRUPDFH�R�WRPWR�SĜtSUDYNX�MVRX�XYHĜHMQČQ\�QD�ZHERYêFK�VWUiQNiFK�(YURSVNp�DJHQWXU\�
SUR�OpþLYp�SĜtSUDYN\��KWWS���ZZZ�HPD�HXURSD�HX��� 
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--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
>%XGH�SĜLORåHQR�Y�NUDELþFH@ 
 
1iVOHGXMtFt�LQIRUPDFH�MVRX�XUþHQ\�SRX]H�SUR�]GUDYRWQLFNp�pracovníky D�REVDKXMt�RþtVORYDQp�ERG\�]H�
VRXKUQX�~GDMĤ�R�SĜtSUDYNX��NWHUp�SRVN\WXMt�SUDNWLFNp�LQIRUPDFH�R�SRXåLWt�WRKRWR�OpþLYpKR SĜtSUDYNX��
Kompletní informace naleznete v souhrnu ~GDMĤ o SĜtSUDYNX. 
 
INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKÉ PRACOVNÍKY 
 
 
1. 1È=(9�3ěË35$9.8 
 
OZURDEX 700 PLNURJUDPĤ�LQWUDYLWUHiOQt�LPSODQWiW�Y aplikátoru. 
 
 
4. KLINICKÉ ÚDAJE 
 
4.1 Terapeutické indikace 
 
3ĜtSUDYHN�2=85'(;�MH�LQGLNRYiQ�N OpþEČ�GRVSČOêFK�SDFLHQWĤ�V� 

x poškozením ]UDNX�]SĤVREHQêP�GLDEHWLFNêP�PDNXOiUQtP�HGpPHP��'0(���NWHĜt�MVRX�
SVHXGRIDNLþWt�QHER�MH�MHMLFK�RGSRYČć�na jinou než kortikoidovou OpþEX�QHGRVWDWHþQi�QHER�SUR�
QČ�QHQt�YKRGQi 

x PDNXOiUQtP�HGpPHP�SR�X]iYČUX�YČWYH�VtWQLFRYp�åtO\�QHER X]iYČUX�FHQWUiOQt�VtWQLFRYp�åtO\ 
x ]iQČWHP�]DGQtKR�VHJPHQWX�RND��NWHUê�VH�SURMHYXMH�MDNR�QHLQIHNþQt�XYHLWLGD��YL]�ERG����� 

 
4.2  'iYNRYiQt�D�]SĤVRE�SRGiQt 
 
3ĜtSUDYHN�2=85'(;�PXVt�SRGiYDW�NYDOLILNRYDQê�RIWDOPRORJ�V praxí v aplikaci intravitreálních 
injekcí. 
 
Dávkování 
'RSRUXþHQi�GiYND�MH�MHGHQ�LPSODQWiW�2=85'(;�SRGDQê�LQWUDYLWUHiOQČ�GR�SRVWLåHQpKR�RND��6RXþDVQp�
SRGiQt�GR�RERX�Rþt�VH�QHGRSRUXþXMH��YL]�ERG 4.4). 
 
3R�DSOLNDFL�LQMHNFH�MH�WĜHED�SDFLHQWD�VOHGRYDW��DE\�E\OR�PRåQp�]DKiMLW�YþDVQRX�OpþEX�LQIHNFH�QHER�
zYêãHQpKR�QLWURRþQtKR�WODNX��YL]�ERG 4.4). 
 
=YOiãWQt�VNXSLQ\�SDFLHQWĤ 
Starší pacienti ���� let) 
8�VWDUãtFK�SDFLHQWĤ�QHQt�WĜHED�XSUDYRYDW�GiYNX� 
 
=SĤVRE�SRGiQt 
OZURDEX je intravitreální implantát na jedno použití v DSOLNiWRUX�XUþHQê�YêKUDGQČ�SUR�LQWUDYLWUHiOní 
použití. 
 
.DåGê�DSOLNiWRU�O]H�SRXåtW�SRX]H�N�OpþEČ�MHGQRKR�RND� 
 
Aplikace intravitreální injekce má EêW�SURYHGHQD�]D�Ĝt]HQêFK�VWHULOQtFK�SRGPtQHN��WHG\�YþHWQČ�SRXåLWt�
VWHULOQtFK�UXNDYLF��VWHULOQtKR�NU\Wt�D�VWHULOQtKR�GUåiNX�QD�RþQt�YtþNR��QHER�MLQpKR�RGpovídajícího 
vybavení).  
 
3DFLHQW�Pi�EêW�SRXþHQ�R�QXWQRVWL�DSOLNRYDW�VL�GHQQČ���GQ\�SĜHG�NDåGRX�LQMHNFt�D���GQ\�SRWp�
ãLURNRVSHNWUp�DQWLELRWLFNp�NDSN\��3ĜHG�DSOLNDFt�LQMHNFH�MH�WĜHED�GH]LQILNRYDW�SRNRåNX�RNROR�Rþt��RþQt�
YtþNR�D�SRYUFK�RND��QD�VSRMLYNX�SRXåLMWH�QDSĜtNODG�NDSN\�UR]WRNX�5% jodovaného povidonu , které 
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byly použity i v klinické studii na schválení OZURDEX) a má být podána odpovídající lokální 
DQHVWH]LH��9\MPČWH�RFKUDQQRX�IyOLL�] NUDELþN\�D�XMLVWČWH�VH��åH�QHQt�SRãNR]HQi��YL]�ERG 6.6). Poté 
ochranQRX�IyOLL�YH�VWHULOQtP�SROL�RWHYĜHWH�D�DSOLNiWRU�]OHKND�SRORåWH�QD�VWHULOQt�WiF��2SDWUQČ�VHMPČWH�
NU\W�DSOLNiWRUX��3R�RWHYĜHQt�RFKUDQQp�IyOLH�MH�WĜHED�DSOLNiWRU�RNDPåLWČ�SRXåtW� 
 
'UåWH�DSOLNiWRU�Y�MHGQp�UXFH�D�SĜtPêP�WDKHP�] QČM�Y\MPČWH�EH]SHþQRVWQt�SRMLVWNX��3RMLVWNX�QHRWiþHMWH�
DQL�QHRKêEHMWH��3ĜL�]DKiMHQt�DSOLNDFH�Pi�]NRVHQi�KUDQD�KURWX�MHKO\�VPČĜRYDW�QDKRUX�PLPR�EČOLPX��
-HKOX�YStFKQČWH�DVL���PP�GR�EČOLP\�D�SRWp�YSLFK�SĜHVPČUXMWH�NH�VWĜHGX�RND�GR�VNOLYFRYp�GXWLQ\�WDN��
DE\�VLOLNRQRYê�REDO�VPČĜRYDO�SURWL�VSRMLYFH��3RPDOX�VWODþXMWH�DSOLNDþQt�WODþtWNR��GRNXG�QHXVO\ãtWH�
klapnutí. 3ĜHG�Y\WDåHQtP�DSOLNiWRUX�]�RND�VH�XMLVWČWH��åH�MH�DNWLYDþQt�WODþtWNR�~SOQČ�VWLVNQXWp�D�Y�URYLQČ�
V�SRYUFKHP�DSOLNiWRUX��-HKOX�Y\WiKQČWH�VWHMQêP�VPČUHP��MDNêP�E\OD�YStFKQXWD�GR�VNOLYFRYp dutiny. 
 
2NDPåLWp�SR�LQMHNþQt�DSOLNDFL�SĜtSUDYNX�2=85'(;�VH�SRPRFt�QHSĜtPp�RIWDOPRVNRSLH�NYDGUDQWX�
DSOLNDFH�LQMHNFH�XMLVWČWH��åH�GRãOR�N�~VSČãQpPX�]DYHGHQt�LPSODQWiWX��9L]XDOL]DFL�MH�PRåQR�SURYpVW�YH�
YHONp�YČWãLQČ�SĜtSDGĤ��9H�YêMLPHþQêFK�SĜtSDGHFK�NG\�LPSODQWiW�QHQt�PRåQp�]REUD]LW��VWLVNQČWH�MHPQČ�
PtVWR�DSOLNDFH�LQMHNFH�SRPRFt�VWHULOQt�YDWRYp�W\þLQN\��DE\�E\O�LPSODQWiW�YLGČW� 
 
Po aplikaci intravitreální injekce má být  pacientovi  nadále aplikováno širokospektré antibiotikum. 
 
4.3 Kontraindikace 
 
x Hypersenzitivita QD� OpþLYRX� OiWNX� QHER� NWHURXNROL� SRPRFQRX� OiWNX� WRKRWR� SĜtSUDYNX� XYHGHQRX�

v ERGČ����. 
x Probíhající infekce RND� QHER� SHULRNXOiUQt� NUDMLQ\� þL� � SRGH]ĜHQt� QD� QL�� YþHWQČ� YČWãLQ\� YLURYêFK�

RQHPRFQČQt� URKRYN\� D� VSRMLYN\�� YþHWQČ� DNWLYQt� HSLWHOLiOQt� NHUDWLWLV ]SĤVREHQp� YLUHP� KHUSHV�
VLPSOH[� �NHUDWLWLV� GHQGULWLFD��� LQIHNFt� ]SĤVREHQêFK� YDNFLQLt�� YDULFHOORX�� P\NREDNWHULHPL� D�
SOtVĖRYêPL�RQHPRFQČQtPL. 

x PRNURþLOý JODXNRP�� NWHUê� QHQt� PRåQp� RGSRYtGDMtFtP� ]SĤVREHP� NRQWURORYDW� SRX]H� SRPRFt�
OpþLYêFK�SĜtSUDYNĤ. 

x Afakické Rþi s SUDVNOêP�]DGQtP�SRX]GUHP�þRþN\. 
x Oþi V� QLWURRþQt� þRþNRX� Y� SĜHGQt� NRPRĜH� �$&,2/��� GXKRYNRYá nebo transsklerální fixovaná 

QLWURRþQt�þRþka a prasklé zadní pouzdro þRþN\� 
 

4.4 =YOiãWQt�XSR]RUQČQt�D�RSDWĜHQt�SUR�SRXåLWt 
 
Aplikace intravitreálních injekcí, injekce s SĜtSUDYNHP�2=85'(;�QHY\MtPDMH��PĤåH�EêW�VSRMHQD�V�
HQGRIWDOPLWLV��QLWURRþQtP�]iQČWHP��]YêãHQêP�QLWURRþQtP�WODNHP�D�RGchlípením VtWQLFH��9åG\�MH�WĜHED�
SRXåtYDW�VSUiYQêFK�DVHSWLFNêFK�LQMHNþQtFK�WHFKQLN��=iURYHĖ�MH�WĜHED�SDFLHQW\�SR�DSOLNDFL�LQMHNFH�
sleGRYDW��DE\�E\OR�PRåQp�]DKiMLW�YþDVQRX�OpþEX�SĜtSDGQêFK�LQIHNFt�QHER�]YêãHQpKR�QLWURRþQtKR�WODNX��
6OHGRYiQt�PĤåH�VSRþtYDW�Y�NRQWUROH�SHUIX]H�SDSLO\�RSWLFNpKR�QHUYX�RNDPåLWČ�SR�DSOLNDFL�LQMHNFH��
tonometrii provedené do 30 minut po aplikaci injekce a biomikroVNRSLL�SURYHGHQp�GYD�Då�VHGP�GQĤ�
po aplikaci injekce.  
 
3DFLHQWD�MH�WĜHED�SRXþLW�R�QXWQRVWL�QHSURGOHQČ�R]QiPLW�MDNpNROL�SĜt]QDN\�QD]QDþXMtFt�HQGRIWDOPLWLV�
QHER�MLQp�YêãH�XYHGHQp�SĜtKRG\��QDSĜ��EROHVW�Rþt��UR]PD]DQp�YLGČQt�DWG��YL]�ERG������ 
 
9ãHP�SDFLHQWĤP s SRãNR]HQêP�]DGQtP�SRX]GUHP�þRþN\��jako jsou SDFLHQWL�VH�]DGQt�þRþNRX��QDSĜ��
]SĤVREHQRX�RSHUDFt�ãHGpKR�]iNDOX��D�QHER�V otvorem duhovky do sklivcové dutiny �QDSĜ��NYĤOL�
LULGHNWRPLL���DĢ�Xå�PDMt�Y DQDPQp]H�YLWUHNWRPLL�þL�QH��KUR]t�UL]LNR�PLJUDFH�LPSODQWiWX�GR�SĜHGQt�
NRPRU\��0LJUDFH�LPSODQWiWX�GR�SĜHGQt�NRPRU\�PĤåH�]SĤVRELW�HGpP�URKRYN\��3ĜHWUYiYDMtFt�]iYDåQê�
HGpP�URKRYN\�PĤåH�YpVW�N nutnosti transplantaci rohovky. S YêMLPNRX�NRQWUDLQGLNRYDQêFK�SĜtSDGĤ�
�YL]�ERG�������NWHUêP��SĜtSUDYHN�2=85'(;�QHsmí být podáYiQ��MH�]DSRWĜHEt�SĜtSUDYHN�2]XUGH[�
SRXåtYDW�RSDWUQČ�D�SRX]H�SR�SHþOLYpP�]YiåHQt�UL]LN�D�SĜtQRVĤ��7\WR�SDFLHQW\�MH�]DSRWĜHEt�SHþOLYČ�
VOHGRYDW��DE\�E\OD�PRåQi�YþDVQi�GLDJQy]D�D�OpþED�PLJUDFH�implantátu. 
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PouåtYiQt�NRUWLNRVWHURLGĤ��YþHWQČ�SĜtSUDYNX�2=85'(;��PĤåH�YpVW�NH�Y]QLNX�NDWDUDNW\��YþHWQČ�
NDWDUDNW\�]DGQtKR�SRX]GUD���]YêãHQt�127��VWHURLG\�]SĤVREHQpPX�JODXNRPX�D�PĤåH�PtW�]D�QiVOHGHN�
sekundární infekce oka.  
 
9�WĜtOHWêFK�NOLQLFNêFK�VWXGLtch '0(�SURGČODOR��� ��SDFLHQWĤ�V IDNLFNêP�VOHGRYDQêP�RNHP�OpþHQêFK�
SĜípravkem OZURDEX operaci katarakty ve sledovaném oku (viz bod 4.8). 
 
'RVWXSQp�~GDMH�QD]QDþXMt�Y\ããt�LQFLGHQFL�NDWDUDNW\�SR�SUYQt�LQMHNFL�X�SDFLHQWĤ�V QHLQIHNþQt�XYHLWLGRX�
]DGQtKR�VHJPHQWX�QHå�X�SDFLHQWĤ�V X]iYČUHP�YČWYH�VtWQLFRYp�åtO\�X]iYČUHP�FHQWUiOQt�Vttnicové žíly.  
 
V NOLQLFNêFK�VWXGLtFK�]DPČĜHQêFK�QD�SDFLHQW\�V�X]iYČUHP�YČWYH�VtWQLFRYp�åtO\��X]iYČUHP�FHQWUiOQt�
VtWQLFRYp�åtO\�E\OD�NDWDUDNWD�þDVWČML�KOiãHQD�X�SDFLHQWĤ�V IDNLFNêPL�þRþNDPL��NWHUêP�E\OD�DSOLNRYiQD�
druhá injekce (viz bod 4.8). Pouze u 1 pacienta z ����E\OR�]DSRWĜHEt�FKLUXUJLFNp�OpþE\�NDWDUDNW\�
EČKHP�SUYQt�OpþE\�D�X���SDFLHQWĤ�] ����Mt�E\OR�WĜHED�EČKHP�GUXKp�OpþE\��9H�VWXGLL�QHLQIHNþQt�XYHLWLG\�
podstoupil 1 z ���IDNLFNêFK�SDFLHQWĤ�SR�DSOLNDFL�MHGQp�LQMHNFH�FKLUXUJLFNRX�OpþEX�NDWDUDNW\� 
 
DostuSQp�~GDMH�QD]QDþXMt�Y\ããt�SUHYDOHQFL�NUYiFHQt�GR�VSRMLYN\�X�SDFLHQWĤ�V QHLQIHNþQt�XYHLWLGRX�
]DGQtKR�VHJPHQWX�QHå�X�SDFLHQWĤ�V�X]iYČUHP�YČWYH�VtWQLFRYp�åtO\�X]iYČUHP�FHQWUiOQt�VtWQLFRYp�åtO\�D�
'0(��7R�PĤåH�EêW�]SĤVREHQR�DSOLNDFt�LQWUDYLWUHiOQt�LQMHNFH�QHER�VRXEČåQêP�SRXåtYiQtP�WRSLFNêFK�
D�QHER�V\VWpPRYêFK�NRUWLNRLGĤ�QHER�QHVWHURLGQtFK�SURWL]iQČWOLYêFK�OpþLYêFK�SĜtSUDYNĤ��9]KOHGHP�N�
WRPX��åH�GRFKi]t�NH�VSRQWiQQtPX�RGH]QČQt�SRWtåt��QHQt�QXWQp�WRWR�NUYiFHQt�OpþLW� 
 
-DN�O]H�X�VWHURLGQt�OpþE\�RND�D�LQWUDYLWUHiOQtFK�LQMHNFt�RþHNiYDW��PĤåH�GRFKi]HW�NH�]YêãHQt�QLWURRþQtKR�
WODNX��127���=YêãHQt�QLWURRþQtKR�WODNX�MH�REY\NOH�]YOiGQXWHOQp�SRPRFt�OpNĤ�QD�VQtåHQt�QLWURRþQtKR�
WODNX��YL]�ERG�������8�YČWãLQ\�SDFLHQWĤ�VH�]YêãHQtP�127�R���� mmHg oproti výchozímu stavu 
docházelo k WRPXWR�QiUĤVWX�SR����Då��� GQHFK�RG�DSOLNDFH�LQMHNFH��3URWR�MH�WĜHED�QH]iYLVOH�QD�YêFKR]t�
KRGQRWČ�127�SUDYLGHOQČ�VOHGRYDW�D�RGSRYtGDMtFtP�]SĤVREHP�GOH�SRWĜHE\�ĜHãLW�MDNpNROL�MHKR�]YêãHQt�
QiVOHGXMtFt�SR�DSOLNDFL�LQMHNFH��.H�]YêãHQt�127�GRFKi]t�þDVWČML�X�SDFLHQWĤ�PODGãtFK��� let 
s PDNXOiUQtP�HGpPHP�Y�GĤVOHGNX�X]iYČUX�VtWQLFRYp�åtO\�QHER�VH�]iQČWHP�]DGQtKR�VHJPHQWX�RND�
SURMHYXMtFtP�VH�MDNR�QHLQIHNþQt�XYHLWLGD� 
 
8�SDFLHQWĤ�V�DQDPQp]RX�RþQt�virové infekce (QDSĜ��LQIHNFH�YLUHP herpes simplex) MH�WĜHED�SRGiYDW�
kRUWLNRVWHURLG\�RSDWUQČ��D�QHSRGiYDW�MH�YĤEHF�X�SDFLHQWĤ�V�DNWLYQt�RþQt�LQIHNFt�YLUHP�herpes simplex. 
 
%H]SHþQRVW�D�~þLQQRVW�SRGiQt�SĜtSUDYNX�2=85'(;�GR�RERX�Rþt�]iURYHĖ�QHE\OD�VWXGRYiQD��6RXþDVQp�
SRGiQt�GR�RERX�Rþt�VH�SURWR�QHGRSRUXþXMH�� 
 
3RXåLWt�SĜtSUDYNX�2=85'(;�X�SDFLHQWĤ�VH�VHNXQGiUQtP�PDNXOiUQtP�HGpPHP�SR�X]iYČUX�VtWQLFRYp�
åtO\�VH�VLJQLILNDQWQt�UHWLQiOQt�LVFKHPLt�QHE\OR�VWXGRYiQR��3URWR�VH�SRXåLWt�SĜtSUDYNX�2=85'(;�
u WČFKWR�SDFLHQWĤ�QHGRSRUXþXMH� 
 
9H�VWXGLtFK�Ii]H���E\O�VOHGRYiQ�RPH]HQê�SRþHW�SDFLHQWĤ s diabetem mellitem ���W\SX�D�RGSRYČć�QD�
SĜtSUDYHN�2=85'(;�X�WČFKWR�SDFLHQWĤ�VH�]iVDGQČ�QHOLãLOD�RG�RGSRYČGL�SDFLHQWĤ�V diabetem mellitem  
2. typu. 
 
3ĜL�X]iYČUX�VtWQLFRYp�åtO\�E\OD�DQWLNRDJXODþQt�WHUDSLH�SRXåLWD�X�����SDFLHQWĤ��NWHUêP�E\O�DSOLNRYiQ�
SĜtSUDvek OZURDEX��X�WČFKWR�SDFLHQWĤ�QHE\O\�KOiãHQ\�nežádoucí hemoragické SĜtKRG\� 3ĜL�'0(�
E\OD�DQWLNRDJXODþQt�WHUDSLH�SRXåLWD�X�����SDFLHQWĤ��8�SDFLHQWĤ��NWHĜt�XåtYDOL�DQWLNRDJXODþQt�WHUDSLL��
E\OD�þHWQRVW�QHåiGRXFtFK�hemoragických SĜtKRG�SRGREQi�X�SĜtSUDYNX�2=8RDEX jako ve VNXSLQČ�
s placebem (29 % vs. 32 %). =�SDFLHQWĤ��NWHĜt�QHXåtYDOL�DQWLNRDJXODþQt�WHUDSLL��XGiYDOR�QHåiGRXFt�
hemoragickou SĜtKRGX������SDFLHQWĤ�poXåtYDMtFtFK�SĜtSUDYHN�2=85'(;�RSURWL������YH�VNXSLQČ�
s placebem. Krvácení do sklivce bylo hlášeno u Y\ããtKR�SRþWX�SDFLHQWĤ�OpþHQêFK�SĜtSUDYNHP�
2=85'(;��NWHĜt�XåtYDOL�DQWLNRDJXODþQt�terapii (11 %) ve srovnání s SDFLHQW\��NWHĜt�DQWLNRDJXODþQt�
terapii neužívali (6 %).  
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$QWLWURPERF\WiUQt�OpþLYp�SĜtSUDYN\��MDNR�QDSĜ��kORSLGRJUHO��E\O\�Y�UĤ]QêFK�VWiGLtFK�NOLQických studií 
SRGiYiQ\�Då������SDFLHQWĤ��8�SDFLHQWĤ�XåtYDMtFtFK�VRXþDVQp�D�DQWLWURPERF\WiUQt�OpþLYp�SĜtSUDYN\�
byly nežádoucí hemoragické SĜtKRG\�KOiãHQ\�X�PtUQČ�Y\ããtKR�SRþWX�SDFLHQWĤ��NWHUêP�E\O�LQMHNþQČ�
SRGiQ�SĜtSUDYHN�2=85'(;��Då�������YH�VURYQiQt�VH�VNupinou s placebem (až 23 %), bez ohledu na 
LQGLNDFL�QHER�SRþHW�F\NOĤ OpþE\��1HMEČåQČMãt�KOiãHQRX�QHåiGRXFt�hemoragickou SĜtKRGRX�E\OR�
krvácení do spojivky (až 24 %).  
 
K SRGiQt�SĜtSUDYNX�2=85'(;�SDFLHQWĤP�XåtYDMtFtP�DQWLNRDJXODþQt�QHER�DQWLWURPERF\WiUQt�OpþLYp�
SĜtSUDYN\�MH�WĜHED�SĜLVWXSRYDW�V�RSDWUQRVWt� 
 
4.5 Interakce s MLQêPL�OpþLYêPL�SĜtSUDYN\�D�MLQp�IRUP\�LQWHUDNFH 
 
Žádné studie interakcí nebyly provedeny.  
6\VWpPRYp�YVWĜHEiYiQt�MH�PLQLPiOQt�D�åiGQp�LQWHUDNFH�QHMVRX�RþHNiYiQ\� 
 
4.6 )HUWLOLWD��WČKRWHQVWYí a kojení 
 
7ČKRWHQVWYt 
6WXGLH�QD�]YtĜDWHFK�XNi]DO\�WHUDWRJHQQt�~þLQN\�SR�SRGiQt�PtVWQČ�GR�RND��YL]�ERG�������ÒGDMH�R�
LQWUDYLWUHiOQtP�SRGiYiQt�GH[DPHWKDVRQX�WČKRWQêP�åHQiP�QHMVRX�N�GLVSR]LFL��'ORXKRGREi�V\VWpPRYi�
OpþED�JOXNRNRUWLNRLG\�EČKHP�WČKRWHQVWYt�]Y\ãXMH�UL]LNR�]SRPDOHQt�QLWURGČORåQtKR�UĤVWX�D�DGUHQiOQt�
QHGRVWDWHþQRVWL�QRYRUR]HQFĤ��3URWR��SĜHVWRåH�VH�X�þORYČND�SR�ORNiOQt�LQWUDRNXOiUQt�OpþEČ�RþHNiYDMt�MHQ�
YHOPL�Qt]Np�V\VWpPRYp�KODGLQ\�GH[DPHWKDVRQX��SRGiYiQt�SĜtSUDYNX�2=85'(;�EČKHP�WČKRWHQVWYt�VH�
nedopRUXþXMH��SRNXG�PRåQê�SĜtQRV�OpþE\�QHSĜHYiåt�PRåQi�UL]LND�SUR�SORG� 
 
Kojení 
'H[DPHWKDVRQ�VH�Y\OXþXMH�GR�PDWHĜVNpKR�POpND��6 RKOHGHP�QD�]SĤVRE�SRGiQt�D�YêVOHGQp�V\VWpPRYp�
KODGLQ\�VH�QHRþHNiYi�åiGQê�YOLY�QD�GtWČ��3ĜHVWR�VH�SRGiYiQt�SĜtSUDYNX�2=85'(;�EČKHP�NRMení 
QHGRSRUXþXMH��SRNXG�QHQt�QH]E\WQČ�QXWQp� 
 
Fertilita 
Údaje o vlivu na fertilitu nejsou k dispozici. 
 
4.7 ÒþLQN\�QD�VFKRSQRVW�ĜtGLW�D�REVOXKRYDW�VWURMH 
 
OZURDEX má PtUQê�YOLY�QD�VFKRSQRVW�ĜtGLW��D�REVOXKRYDW�VWURMH��Po aplikaci intravitreální injekce 
SĜtSUDYNX�2=85'(;�PĤåH�X�SDFLHQWĤ�GRFKi]HW�N�GRþDVQpPX�]KRUãHQt�]UDNX��YL]�ERG 4.8). Dokud 
QHGRMGH�NH�]OHSãHQt�]UDNX��QHPČOL�E\�SDFLHQWL�ĜtGLW�DQL�REVOXKRYDW�VWURMH� 
 
4.8  1HåiGRXFt�~þLQN\ 
 
6RXKUQ�EH]SHþQRVWQtFK�UL]LN 
1HMþDVWČji hlášené QHåiGRXFt�~þLQN\��SR�OpþEČ�SĜtSUDYNHP�2=85'(;�MVRX�VKRGQp�V nežádoucími 
~þLQN\��NWHUp�MVRX�þDVWR�SR]RURYiQ\�X�VWHURLGní OpþE\�RþQtFK RQHPRFQČQt nebo po aplikaci 
intravitreálních injekcí (zvýšení NOT, vznik katarakty, krvácení do spojivek nebo vitreální krvácení). 
 
0H]L�PpQČ�þDVto hlášené��DYãDN�YiåQČMãt�QHåiGRXFt�~þLQN\�SDWĜt�HQGRIWDOPLWLGD��QHNURWL]XMtFt�]iQČW�
VtWQLFH��RGFKOtSHQt�VtWQLFH�D�SRUDQČQt�VtWQLFH� 
 
.URPČ�EROHVWL�KODY\�D�PLJUpQy nejsou SĜL�poXåtYiQt�SĜtSUDYNX�2=85'(;�SRSLVRYiQ\�åiGQp�
V\VWpPRYp�QHåiGRXFt�~þLQN\� 
 
 
 
TabuOND�VH�VH]QDPHP�QHåiGRXFtFK�~þLQNĤ 
 



34 
 

1HåiGRXFt�~þLQN\��X�NWHUêFK�VH�SĜHGSRNOiGi�VRXYLVORVW�V OpþERX�SĜtSUDYNHP�2=85'(;��]MLãWČQp�Y�
klinických studiích fáze III (DME, X]iYČU�YČWYH�VtWQLFRYp�åtO\��X]iYČU�FHQWUiOQt�VtWQLFRYp�åtO\�D�
uveitida) a hlášené spontánnČ�MVRX�XYHGHQ\�SRGOH�WĜtG�RUJiQRYêFK�V\VWpPĤ�0HG5$�Y tabulce níže 
podle následujících konvencí: 
 
9HOPL�þDVWp�����������þDVWp ���������Då����������PpQČ�þDVWp������� 000 až < 1/100); vzácné 
�� 1/10 000 až < 1/1 000); velmi vzácné (< 1/10 000). U každé skupin\�þHWQRVWL�MVRX�QHåiGRXFt�~þLQN\�
VHĜD]HQ\�SRGOH�NOHVDMtFt�]iYDåQRVWL� 
 
7DEXOND���1HåiGRXFt�SĜtKRG\ 
 

7ĜtGD�RUJiQRYêFK�
V\VWpPĤ 

Frekvence 1HåiGRXFt�~þLQHN 

Poruchy nervového 
systému 

ýDVWp Bolest hlavy 

 0pQČ�þDVWp Migréna 
Poruchy oka 9HOPL�þDVWp Zvýšený nitrRRþQt�WODN��NDWDUDNWD��konjunktivální 

krvácení *  
 ýDVWp 2þQt�K\SHUWHQ]H��VXENDSVXOiUQt�NDWDUDNWD��NUYiFHQt�

do sklivce*, snížení zrakové ostrosti*, 
poškození/porucha zraku, odchlípení sklivce*, 
VNOLYFRYp�YORþN\
��]iNDO�VNOLYFH
��EOHIDULWLGD� 
bolest oka*, photopsie*, edém spojivky* hyperémie 
spojivky* 

 0pQČ�þDVWp 1HNURWL]XMtFt�]iQČW�VtWQLFH��HQGRIWDOPLWLGD
��
JODXNRP��RGFKOtSHQt�VtWQLFH
��SRUDQČQt�VtWQLFH
��
K\SRWRQLH�RND
��]iQČW�SĜHGQt�NRPRU\�RþQt
��
]DNDOHQp�]iQČWOLYp�EXĖN\�Y�SĜHGQt�NRPRĜH�RþQt
��
neobvyklé SRFLW\�Y�RNX
��SUXULWXV�RþQtKR�YtþND� 
K\SHUpPLH�RþQtKR�EČOPD
 

Celkové poruchy a reakce 
Y�PtVWČ�DSOLNDFH 

0pQČ�þDVWp Posunutí implantátu* (migrace implantátu) s 
HGpPHP�URKRYN\�þL�EH]�HGpPX�URKRYN\��YL]�WDNp�
bod 4.4), komplikace se zavedením implantátu 
(špatQp�XPtVWČQt�LPSODQWiWX� 


�LQGLNXMH��åH�X�QHåiGRXFtFK�~þLQNĤ�VH�SĜHGSRNOiGi�VRXYLVORVW�V aplikací intravitreální injekce 
�IUHNYHQFH�WČFKWR�QHåiGRXFtFK�SĜtKRG�RGSRYtGi�SRþWX�SRGiQt�OpþE\� 
 
 
3RSLV�Y\EUDQêFK�QHåiGRXFtFK�~þLQNĤ 
Diabetický makulární edém 
 
KliniFNi�EH]SHþQRVW�SĜtSUDYNX�2=85'(;�X�SDFLHQWĤ�V diabetickým makulárním edémem byla 
KRGQRFHQD�YH�GYRX�UDQGRPL]RYDQêFK��GYRMLWČ�]DVOHSHQêFK��SODFHEHP�NRQWURORYDQêFK�VWXGLtFK�Ii]H����
V obou studiích bylo FHONHP�����SDFLHQWĤ�OpþHQR�SĜtSUDYNHP�2=85'(;�D�����SDFLHQWĤ�SRGVWRXSLOR�
OpþEX�SODFHEHP� 
 
1HMþDVWČML�KOiãHQp�QHåiGRXFt�~þLQN\�QDSĜtþ�FHOêP�REGREtP�VWXGLH�sledovaného oka SDFLHQWĤ�OpþHQêFK�
SĜtSUDYNHP�2=85'(;�E\O\�NDWDUDNWD�D�]YêãHQê�QLWURRþQt�WODN��YL]�QtåH�� 
 
V UiPFL�WĜtOHWêFK�NOLQLFNêFK�VWXGLt�'0(�E\OR�YH�YêFKRzím stavu 87 ��SDFLHQWĤ�V fakickým 
VOHGRYDQêP�RNHP�OpþHQêFK�SĜtSUDYNHP�2=85'(;�SRVWLåHQR�XUþLWêP�VWXSQČP�]iNDOX�þRþN\��UDQp�
NDWDUDNW\��9êVN\W�YãHFK�SR]RURYDQêFK�W\SĤ�NDWDUDNW\��WM��NDWDUDNW\�NRUWLNiOQt��NDWDUDNW\�GLDEHWLFNp��
katarakty nukleární, katarakty subkapsulární, katarakty lentikulární) byl pozorován u 68 % SDFLHQWĤ�
OpþHQêFK�SĜtSUDYNHP�2=85'(;�V IDNLFNêP�VOHGRYDQêP�RNHP�SR�GREX�WĜtOHWp�VWXGLH����� ��SDFLHQWĤ�
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s IDNLFNêP�VOHGRYDQêP�RNHP�Y\åDGRYDOR�RSHUDFL�NDWDUDNW\�GR�]iYČUHþQp�QiYãWČY\�YH��� URFH��SĜLþHPå�
YČWãLQD�RSHUDFt�E\OD�SURYHGHQD�YH����D��� roce.  
 
3UĤPČUQi�KRGQRWD�QLWURRþQtKR�WODNX�VOHGRYDQpKR�RND�YH�YêFKR]tP�VWDYX�E\OD�X�RERX�OpþHQêFK�VNXSLQ�
stejná (15,3 mm Hg). 3UĤPČUQê�QiUĤVW�QLWURRþQtKR�WODNX�RSURWL�YêFKR]tPX�VWDYX�QHSĜHNURþLO�X�
VNXSLQ\�OpþHQp�SĜtSUDYNHP�2=85'(;�EČKHP�YãHFK�QiYãWČY���� PP�+J��SĜLþHPå�SUĤPČUQi�KRGQRWD�
QLWURRþQtKR�WODNX�GRViKOD�YUFKROX�SR�DSOLNDFL�LQMHNFH�SĜL�QiYãWČYČ�SR�XSO\QXWt���� PČVtFH�D�QD�
KRGQRWX�YêFKR]tKR�VWDYX�VH�SĜLEOLåQČ�YUiWLOD�GR��� PČVtFH�QiVOHGXMtFtKR�SR�NDåGp�LQjekci. Rychlost a 
UR]VDK�]YêãHQt�QLWURRþQtKR�WODNX�SR�OpþEČ�SĜtSUDYNHP�2=85'(;�VH�SR�RSDNRYDQp�LQMHNFL�SĜtSUDYNX�
OZURDEX nezvýšily. 
 
U 28 ��SDFLHQWĤ�OpþHQêFK�SĜtSUDYNHP�2=85'(;�GRãOR�SĜL�MHGQp�QHER�YtFH�QiYãWČYiFK�Y SUĤEČKX�
VWXGLH�N�QiUĤVWX�QLWURRþQtKR�WODNX�RSURWL�YêFKR]tPX�VWDYX�R����� mm Hg.Ve výchozím stavu 
vyžadovala 3 ��SDFLHQWĤ�PHGLNDFL�QD�VQtåHQt�QLWURRþQtKR�WODNX��&HONRYČ�SRWĜHERYDOR�PHGLNDFL�QD�
VQtåHQt�QLWURRþQtKR�WODNX�YH�VOHGRYDQpP�RNX�Y QČNWHUp�Ii]L�EČKHP�WĜt�OHW�VWXGLH��� ��SDFLHQWĤ. Vrchol 
využití medikace (33 %) nastal v SUĤEČKX�SUYQtFK����PČVtFĤ�D�]ĤVWDO�Y jednotlivých letech na 
podobných hodnotách. 
 
&HONHP���SDFLHQWL�SĜHGVWDYXMtFt�� ��SDFLHQWĤ�OpþHQêFK�SĜtSUDYNHP�2=85'(;�SRGVWRXSLOL�]iNURN\�
VOHGRYDQpKR�RND�]DPČĜHQp�QD�RãHWĜHQt�]YêãHQpKR�QLWURRþQtKR�WODNX��-HGHQ�SDFLHQW�OpþHQê�SĜtSUDYNHP�
2=85'(;�Y\åDGRYDO�FKLUXUJLFNê�]iNURN��WUDEHNXOHNWRPLL��]D�~þHOHP�RãHWĜHQt�]YêãHQt�QLWURRþQtKR�
WODNX�Y\YRODQpKR�VWHURLG\����SDFLHQW�SURGČODO�WUDEHNXOHNWRPLL�] GĤYRGX�]DEORNRYiQt�YêWRNX�tekutiny 
fibrinem v SĜHGQt�NRPRĜH��FRå�YHGOR�NH�]YêãHQt�QLWURRþQtKR�WODNX����SDFLHQW�SURGČODO�LULGRWRPLL�X�
galukomu s úzkým úhlem a 1 pacient podstoupil iridektomii z GĤYRGX�RSHUDFH�NDWDUDNW\��8�åiGQpKR�
SDFLHQWD�QHE\OR�]DSRWĜHEt�Y\MPXWt�LPSODQWiWX�YLWUHNWRPLt�]D�~þHOHP�RãHWĜHQt�]YêãHQpKR�QLWURRþQtKR�
tlaku. 
 
3DFLHQWL�V�X]iYČUHP�YČWYH�VtWQLFRYp�åtO\��X]iYČUHP�FHQWUiOQt�VtWQLFRYp�åtO\ 

 .OLQLFNi�EH]SHþQRVW�SĜtSUDYNX�2=85'(;�X�SDFLHQWĤ�V makulárním edémem v GĤVOHGNX�X]iYČUX�
FHQWUiOQt�VtWQLFRYp�åtO\�QHER�YČWYH�VtWQLFRYp�åtO\�E\OD�KRGQRFHQD�YH�GYRX�UDQGRPL]RYDQêFK��GYRMLWČ�
zaslepených studiích fáze III, ��NWHUp�E\O\�NRQWURORYiQ\�SĜHGVWtUDQRX�OpþERX��ÄVKDP³��� 9�WČFKWR�GYRX�
studiích fáze III bylo celkem 427 SDFLHQWĤ�UDQGRPL]RYiQR�GR�UDPHQH��YH�NWHUpP�E\O�DSOLNRYiQ�
SĜtSUDYHN�2=85'(;�D�����GR�UDPHQH��YH�NWHUpP�E\OD�SURYHGHQD�SĜHGVWtUDQi�OpþED. Celkem 
401 SDFLHQWĤ���� ���UDQGRPL]RYDQêFK�N�OpþEČ�SĜtSUDYNHP�2=85'(;�GRNRQþLOR�REGREt�SRþiWHþQt�
OpþE\��GR����� dne).  
 
U celkem 47,3 ��SDFLHQWĤ�VH�REMHYLO�DOHVSRĖ�MHGHQ�QHåiGRXFt�~þLQHN��1HMþDVWČML�KOišenými 
QHåiGRXFtPL�~þLQN\�X�SDFLHQWĤ��NWHUêP�E\O�SRGiYiQ�SĜtSUDYHN�2=85'(;��E\O\�]YêãHQê�QLWURRþQt�
tlak (24,0 %) a krvácení do spojivky (14,7 %). 
 
3URILO�QHåiGRXFtFK�~þLQNĤ�X�SDFLHQWĤ�V�X]iYČUHP�YČWYH�VtWQLFRYp�åtO\�E\O�SRGREQê�MDNR�X�SDFLHQWĤ�
s X]iYČUHP�FHQWUiOQt�VtWQLFRYp�åtO\��DþNROL�FHONRYi�LQFLGHQFH�QHåiGRXFtFK�~þLQNĤ�E\OD�X�VNXSLQ\�
SDFLHQWĤ�V�X]iYČUHP�FHQWUiOQt�VtWQLFRYp�åtO\�Y\ããt� 
 

 =YêãHQt�QLWURRþQtKR�WODNX��127��SĜL�SRGiYiQt�SĜtSUDYNX�2=85'(;�YUFKROLOR�����GHQ�D�WODN�VH�YUiWLO�
na výchozí hodnotu dR������GQH��=YêãHQt�127�EXć�QHY\åDGRYDOR�OpþEX��QHER�E\OR�]YOiGQXWR�GRþDVQČ�
SRGiYDQêPL�PtVWQtPL�OpþLYêPL�SĜtSUDYN\�VQLåXMtFtPL�127��9�REGREt�SRþiWHþQt�OpþE\�Y\åDGRYDOR�
0,7 ����������SDFLHQWĤ��NWHUêP�E\O�DSOLNRYiQ�SĜtSUDYHN�2=85'(;��ODVHURYê�QHER�FKLUXUJLFNý 
]iNURN�NYĤOL�]YêãHQpPX�127�YH�VWXGRYDQpP�RNX��Y�SRURYQiQt�V���� �����������SDFLHQWĤ 
s SĜHGVWtUDQRX�OpþERX� 
 

 3URILO�QHåiGRXFtFK�~þLQNĤ�X�����SDFLHQWĤ�DQDO\]RYDQêFK�SR�DSOLNDFL�GUXKp�LQMHNFH�SĜtSUDYNX�
2=85'(;�E\O�SRGREQê�SURILOX�]MLãWČQpPX�SR�SUYQt�DSOLNDFL�LQMHNFH��8�FHONHP������SDFLHQWĤ�VH�
REMHYLO�DOHVSRĖ�MHGHQ�QHåiGRXFt�~þLQHN��,QFLGHQFH�]YêãHQpKR�127������ %) byla podobná jako 
LQFLGHQFH�]MLãWČQi�SR�SUYQt�DSOLNDFL�LQMHNFH�D�WODN�VH�WDNp�YUiWLO�QD�YêFKR]t�KRGQRWX�GR����� dne 
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RWHYĜHQp�Ii]H�VWXGLH��&HONRYi incidence katarakty byla po prvním roce vyšší než po prvních šesti 
PČVtFtFK� 
 
Uveitida 

 .OLQLFNi�EH]SHþQRVW�SĜtSUDYNX�2=85'(;�X�SDFLHQWĤ�VH�]iQČWHP�]DGQtKR�VHJPHQWX�RND�SURMHYXMtFtP�
VH�MDNR�QHLQIHNþQt�XYHLWLGD�E\OD�KRGQRFHQD�Y�MHGQRGXFKp�PXOWLFHQWULFNp�]Dslepené randomizované 
studii.  
 

 &HONHP����SDFLHQWĤ�E\OR�UDQGRPL]RYiQR�GR�VNXSLQ\��NWHUp�E\O�SRGiYiQ�SĜtSUDYHN�2=85'(;��D����
SDFLHQWĤ�GR�NRQWUROQt�VNXSLQ\�V�SĜHGVWtUDQRX�OpþERX� 
6WXGLL�WUYDMtFt����WêGQĤ�GRNRQþLOR�FHONHP����SDFLHQWĤ��������UDQGRPL]RYDQêFK�GR�VNXSLQ\�OpþHQp�
SĜtSUDYNHP�2=85'(;� 
 
1HMþDVWČML�KOiãHQêPL�QHåiGRXFtPL�~þLQN\�Y�KRGQRFHQpP�RNX�SDFLHQWĤ��NWHUêP�E\O�SRGiYiQ�SĜtSUDYHN�
2=85'(;��E\OR�NUYiFHQt�GR�VSRMLYN\�����������]YêãHQê�QLWURRþQt�WODN����������D�NDWDUDNWD�������
%). 
 
+OiãHQt�SRGH]ĜHQt�QD�QHåiGRXFt�~þLQN\ 
+OiãHQt�SRGH]ĜHQt�QD�QHåiGRXFt�~þLQN\�SR�UHJLVWUDFL�OpþLYpKR�SĜtSUDYNX�MH�GĤOHåLWp��8PRåĖXMH�WR�
SRNUDþRYDW�YH�VOHGRYiQt�SRPČUX�SĜtQRVĤ�D�UL]LN�OpþLYpKR�SĜtSUDYNX��äiGiPH�]GUDYRWQLFNp�SUDFRYQtN\��
DE\�KOiVLOL�SRGH]ĜHQt�QD�QHåiGRXFt�~þLQN\�SURVWĜHGQLFWYtP�národního systému hlášení nežádoucích 
~þLQNĤ�XYHGHQpKR�Y�Dodatku V*. 
 
4.9 3ĜHGiYNRYiQt 
 
Pokud dojde k SĜHGiYNRYiQt�SĜtSUDYNHP�2=85'(; D�SRNXG�WR�RãHWĜXMtFt�OpNDĜ�X]Qi�]D�YKRGQp��MH�
WĜHED�VOHGRYDW�D�OpþLW�QLWURRþQt�WODN� 
 
5.3 3ĜHGNOLQLFNp�~GDMH�Y]WDKXMtFt�VH�N EH]SHþQRVWL� 
 
ÒþLQN\�Y QHNOLQLFNêFK�VWXGLtFK�E\O\�SR]RURYiQ\�SRX]H�SR�H[SR]LFtFK�SRYDåRYDQêFK�]D�Yê]QDPQČ�
SĜHY\ãXMtFt�PD[LPiOQt�H[SR]LFL�X�þORYČND��FRå�VYČGþt�R�PDOpP�Yê]QDPX�SUR�NOLQLFNp�SRXåLWt. 
 
1HMVRX�N�GLVSR]LFL�åiGQp�~GDMH�R�PXWDJHQLWČ��NDUFLQRJHQLWČ�DQL�UHSURGXNþQt�þL�YêYRMRYp�WR[LFLWČ�
SĜtSUDYNX�2=85'(;� %\O�SURNi]iQ�WHUDWRJHQQt�~þLQHN�GH[DPHWKDVRQX�SR�DSOLNDFL�PtVWQČ�GR�RND�u 
P\ãt�D�NUiOtNĤ� 
 
8�NUiOtNĤ�E\OD�Y�GĤVOHGNX�NRQWUDODWHUiOQt�GLI~]H�SR]RURYiQD�SR�DSOLNDFL�LPSODQWiWX�GR�RþQtKR�SR]DGt�
H[SR]LFH�GH[DPHWKDVRQX�YH�]GUDYpP�QHOpþHQpP�RNX� 
 
 
6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 
 
6.6 =YOiãWQt�RSDWĜHQt�SUR�OLNYLGDFL�SĜtSUDYNX�D�SUR�]DFKi]HQt�s ním 
 
3ĜtSUDYHN�2=85'(;�MH�XUþHQ�N�MHGQRUi]RYpPX�SRXåLWt� 
-HGHQ�DSOLNiWRU�O]H�SRXåtW�SRX]H�N�OpþEČ�MHGQRKR�RND� 
 
Aplikátor nesmí být používán, je-OL�X]iYČU�RFKUDQQp�IyOLH�SRãNR]HQ��3R�RWHYĜHQt�RFKUDQQp�IyOLH�MH�
WĜHED�DSOLNiWRU�RNDPåLWČ�SRXåtW� 
 
Všechen neSRXåLWê�OpþLYê�SĜtSUDYHN�QHER�RGSDG�PXVt�EêW�]OLNYLGRYiQ�Y souladu s místními 
požadavky.  
 

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

