Pribalova informace: informace pro pacienta

OZURDEX 700 mikrogramu, intravitrealni implantat v aplikatoru.
dexamethasonum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci. Mozna si ji budete potiebovat precist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

Pokud se kterykoli z nezddoucich u¢inkti vyskytne v zdvazné mite, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
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1.

Co je pripravek OZURDEX a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek OZURDEX pouzivat
Jak se ptipravek OZURDEX pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek OZURDEX uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

CO JE PRIPRAVEK OZURDEX A K CEMU SE POUZIVA

Lécivou latkou ptipravku OZURDEX je dexamethason. Dexamethason nalezi do skupiny 1é¢ivych
ptipravkl nazyvanych kortikosteroidy.

Pripravek OZURDEX se pouziva k 1é¢bé dospélych pacientti s témito onemocnénimi:

2.

e Poskozeni zraku zlisobené diabetickym makularnim edémem (DME), pokud jste jiz
podstoupil(a) operaci katarakty nebo pokud jste dfive nereagoval(a) na jiné typy 1écby nebo
pokud pro vas jiné typy 1é¢by nejsou vhodné. Diabeticky makularni edém je otok vrstvy
citlivé na svétlo v zadni ¢asti oka, ktera se nazyva zluta skvrna (makula). DME je stav,
ktery postihuje nékteré osoby trpici cukrovkou.

e Poskozeni zraku u dospélych zptisobené ucpanim zil v oku. Toto ucpani
zpusobuje hromadéni tekutiny, které vede k otoku casti sitnice (urcita oblast v zadni Casti
oka citliva na svétlo) zvané makula.

Otok makuly (skvrny ) mtze vést k poSkozeni makuly a ovlivnit tak centralni vidéni
pouzivané pro ¢innosti, jako je naptiklad cteni. Pfipravek OZURDEX tucinkuje tak, Ze
zmenSuje otok makuly, ¢imz pomaha snizit poskozeni makuly nebo mu zabranit.

e Zanét zadniho segmentu oka. Tento zanét vede ke zhorSeni zraku a/nebo k pfitomnosti
vlocek v oku (Cerné teCky nebo nezietelné Cary, které se pohybuji pies zorné pole).
Pripravek OZURDEX tento zanét potlacuje.

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRIPRAVEK OZURDEX
POUZIVAT

NepouZzivejte piipravek OZURDEX

jestlize jste alergicky(a) na dexamethason nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé¢ 6 ).
jestlize mate v oku nebo jeho okoli jakoukoli infekei (bakterialni, virovou nebo plisiiovou)
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- jestlize mate glaukom nebo zvySeny tlak v oku, ktery neni dostatecné kontrolovan 1é¢ivymi
ptipravky, které ptipadn€ uzivate

- jestlize nemate v oku, které ma byt 1éceno, cocku a zadni ¢ast pouzdra cocky byla natrzena

- jestlize mate v oku, které ma byt 1é¢eno, po operaci Sedého zédkalu uméle vyrobenou cocku,
ktera byla implantovana do predni ¢asti oka (nitroo¢ni cocka v predni komote), nebo byla
pfipevnéna k bilé ¢asti oka (b&élmu) ¢i barevné Casti oka (duhovce) a zadni ¢ast pouzdra Cocky
byla natrzena

Upozornéni a opatieni

Dftive nez Vam bude aplikovana injekce ptipravku OZURDEX informujte svého Iékate, pokud:

- jste mela(a) operaci Sedého zakalu, operaci duhovky (barevné Casti oka, ktera fidi mnozstvi
svétla dopadajici do oka) nebo operaci odstraiujici z oka rosolovitou hmotu zvanou sklivec

- uzivate jakékoli 1éky na fedéni krve

- uzivate jakékoli steroidni nebo nesteroidni protizanétlivé 1é¢ivé pripravky podévané sty nebo
aplikované do oka

- jste v minulosti mél(a)ocni infekci virem herpes simplex (viidek v oku, ktery byl ptfitomny delsi
dobu nebo bolest v oku.)

V nékterych ptipadech mohou injekce pripravku OZURDEX zpiisobit infekci uvnitt oka, bolest nebo

zarudnuti oka nebo odchlipeni ¢i poranéni sitnice. Je dilezité tyto piihody zjistit a 1éCit co nejdrive.

Okamzité informujte svého 1ékate, pokud se u vas objevi

- zvySena bolest v oku nebo vyrazn€ neptijemné pocity v oku

- zhorsujici se zarudnuti oka, zablesky svétla a ndhly nérast vlocek, castecné blokované vidéni,
zhorseni zraku nebo

- zvySena citlivost na svétlo po injekei.

U nékterych pacientd miize bezprostiedn€ po aplikaci injekce dojit ke zvySeni tlaku v oku s moznym
rozvojem zelené¢ho zékalu. Toho si nemusite v§imnout, proto vas bude lékat pravidelné sledovat a
v pripad€ nutnosti vam poskytne 1écbu snizujici o¢ni tlak.

U vétsiny pacientd, ktefi dosud nepodstoupili operaci Sedého zakalu, mize po opakované 1écbé
ptipravkem OZURDEX dojit k zakaleni pfirozené o¢ni ¢ocky (Sedému zakalu). Pokud se tak stane,
zhorsi se vam zrak a pravdépodobné budete muset podstoupit operaci odstranujici Sedy zakal. Lékat
dokud operaci nepodstoupite, va$ zrak miize byt stejné Spatny nebo horsi, nez pted zahdjenim
podavani injekei ptipravku OZURDEX.

U pacientt s trhlinou v zadni ¢asti pouzdra ¢ocky a/nebo pacientl s otvorem v duhovce mize dojit
k posunuti implantatu ze zadni Casti oka do Casti pfedni. To muze vést k otoku €iré vrstvy v piedni
Casti oka a rozmazanému vidéni. Pokud tento stav trva delsi dobu a neni 1é¢en, miize byt zapotiebi
transplantace tkan¢.

Soucasné injekéni podani ptipravku OZURDEX do obou oci nebylo studovano, a proto se
nedoporucuje. Lékat by vam nemél pripravek OZURDEX injekéné aplikovat soucasné do obou oci.

Déti a dospivajici (do 18 let)
Podavani ptipravku OZURDEX détem a dospivajicim nebylo studovano, a proto se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek OZURDEX
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé, atoio
lécich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

O pouzivani ptipravu OZURDEX u té¢hotnych a kojicich zen nejsou k dispozici zadné udaje. Podavani

pripravku OZURDEX b&hem téhotenstvi nebo kojeni se nedoporucuje, pokud je vas 1ékai nepovazuje
26



za nezbytn¢ nutné. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Zze mizete byt t¢hotna, nebo
planujete ot¢hotnét, porad’te se se svym Iékatem diive, nez zahajite 1¢écbu pripravkem OZURDEX.
Porad’te se se svym lékafem drive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po lécbe ptipravkem OZURDEX u vas mtze dojit ke kratkodobému zhorSeni zraku. Pokud k nému
dojde, netid’te, nepouzivejte nastroje ani neobsluhujte stroje, dokud se vas zrak nezlepsi.

3. Jak se pripravek OZURDEX pouziva
Vsechny injekce pripravku OZURDEX aplikuje dostate¢né kvalifikovany o¢ni 1ékat.

Doporucena davka je jeden implantat aplikovany injekéné do oka. Pokud ucinek této injekce pomine a
vas lékat to uzna za vhodné, mize vam byt do oka injekené aplikovan dal$i implantat.

Aby nedoslo k o¢ni infekci, doporuci vam Iékat 3 dny pted a po aplikaci kazdé injekce kazdy den
pouzivat antibiotické o¢ni kapky. Peclivé, prosim, dbejte t€chto pokynd.

V den aplikace injekce miize vas Iékat pouzit antibiotické ocni kapky, aby nedoslo k infekci. Pred
aplikaci injekce vam lékat oc€isti oko a ocni vicko. Vas 1ékat vam také poda mistni anestetikum k
potlaceni nebo sniZzeni bolesti, kterou mizete pfi aplikaci injekce pocitovat. Béhem aplikace injekce
ptipravku OZURDEX miZete slySet klapnuti, to je naprosto v poradku.

V krabiéce s 1ékem jsou piiloZeny podrobné pokyny pro vaseho lékare ohledné injek¢ni aplikace
pripravku OZURDEX.

Pokud mate dalsi otazky tykajici se pouziti tohoto lécivého ptipravku, obrat'te se na svého lékate.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny Iéky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pti oSetieni ptipravkem OZURDEX mohou byt pozorovany nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi Casté (mlize postihnout vice nez 1 z 10 osob)
Zvyseny tlak v oku, zakaleni cocky (Sedy zékal), krvaceni na povrchu oka*

Casté: (mbze postihnout maximélné 1 osoby z 10):

Vysoky tlak v oku, zakaleni zadni ¢ésti ¢ocky, krvaceni do vnittku oka*, zhorSeni zraku*, potize s
jasnym vidénim, odchlipeni rosolovité hmoty uvnitf oka od svétlocivné vrstvy v zadni ¢asti oka
(odchlipeni sklivce)*, pocit drobnych bodt pied o¢ima (vcetné sklivcovych vlocek)*, pocit
zamlzeného vidéni*, zanét ocniho vicka, bolest oka*, vidéni zableskl svétla*, otok vrstvy nad bilou
casti oka*, zCervenani oka*, bolest hlavy

Méné Casté: (mlze postihnout vice nez 1 z 10 osob):
Zavazny zanét v zadni ¢asti oka (obvykle z divodu virové infekce), zavazna infekce nebo zanét uvnitt
oka*, glaukom (onemocnéni oka, kdy zvySeny tlak v oku, pokud se neléci, vede k poskozeni o¢niho
nervu), odchlipeni svétlo¢ivné vrstvy od zadni Casti oka* (odchlipeni sitnice), poranéni svétlocivné
vrstvy v zadni Casti oka (poranéni sitnice)*, pokles o¢niho tlaku spojeny s prosakovanim rosolovité
hmoty (sklivce) z vnitini ¢asti oka*, zanét v predni ¢asti oka*, zvySena koncentrace bilkovin a bun¢k v
predni ¢asti oka zplisobena zanétem™, neobvyklé pocity v oku*, svédéni ocniho vicka; zarudnuti bilé
¢asti oka*, posunuti implantatu OZURDEX ze zadni casti oka doptedu, které zptisobuje rozmazané
nebo zhorsené vidéni a milize, ale nemusi zpiisobovat otok prihledné ¢asti oka (rohovky)*, nahodné
$patné umisténi implantatu OZURDEX*, migréna
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*Tyto nezadouct ucinky mohou byt zpuisobeny injekcni aplikaci a nikoli samotnym implantatem
OZURDEX. Cim vice injekci vam bude podano, tim vice téchto ucinkii se miize projevit.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému l€kati. Stejn€ postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezaddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky miZzete hlasit také ptimo prostfednictvim ndrodniho systému hlaSeni nezadoucich tcinkt
uvedeného v Dodatku V. NahldSenim nezddoucich u€inkii mizete ptispéet k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek OZURDEX uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Ptipravek OZURDEX nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na
ochranné folii za Pouzitelné do:/EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Lécive ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek OZURDEX obsahuje

- Lécivou latkou je dexamethasonum.

- Jeden implantat obsahuje dexamethasonum 700 mikrogramt.

- Pomocnymi latkami jsou: 50:50 poly D,L-laktid-co-glykolid zakonceny esterem a
50:50 poly D,L-laktid-co-glykolid zakonceny kyselinou.

Jak OZURDEX vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek OZURDEX je ty¢inkovy implantat pfechovavany uvnitt jehly v aplikatoru. Aplikator a
balicek vysouseci latky jsou zapecetény v ochranné folii uvniti krabicky. Jedna krabicka obsahuje
jeden aplikator s jednim implantatem. Aplikator bude po jednorazovém pouziti zlikvidovan.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road,

Westport

Co. Mayo

Irsko

28


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

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drZzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien/
Luxembourg/Luxemburg/ Nederland
Allergan n.v

Tél/Tel: +32 (0)2 351 24 24

Buarapus
Anepran bearapus EOO/]
Ten.: +359 (0) 800 20 280

Ceska republika
Allergan CZ s.r.0.
Tel: +420 800 188 818

Danmark/Norge/ Suomi/Finland/Sverige
Allergan Norden AB
T1f/Puh/Tel: + 46 (0)8 594 100 00

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

Eesti
Allergan Baltics UAB
Tel: +372 56955144

EALGoa/Kbdmpog
Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.
TnA: +30 210 74 73 300

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

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

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

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

Island
Actavis ehf.
Simi: +354 550 3300

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

Latvija
Allergan Baltics UAB
Tel: +371 27331152

Lietuva
Allergan Baltics UAB
Tel: +370 62660247

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

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

Polska
Allergan Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 256 37 00

Portugal
Profarin Lda.
Tel: + 351 21 425 3242

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

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana v MM/RRR

Podrobn¢ informace o tomto piipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé pripravky: http://www.ema.europa.eu/.
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[Bude ptilozeno v krabicce]

Naésledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky a obsahuji o¢islované body ze
souhrnu udajt o ptipravku, které poskytuji praktické informace o pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku,
Kompletni informace naleznete v souhrnu tidajt o ptipravku.

INFORMACE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

1. NAZEV PRIPRAVKU

OZURDEX 700 mikrogramt intravitrealni implantat v aplikatoru.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek OZURDEX je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientt s:

e poskozenim zraku zplisobenym diabetickym makularnim edémem (DME), ktefi jsou
pseudofakicti nebo je jejich odpovéd’ na jinou nez kortikoidovou 1é¢bu nedostatecna nebo pro
né neni vhodna

e makuldrnim edémem po uzévéru vétve sitnicové Zily nebo uzaveéru centralni sitnicové zily

e zanétem zadniho segmentu oka, ktery se projevuje jako neinfek¢ni uveitida (viz bod 5.1)

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Pripravek OZURDEX musi podavat kvalifikovany oftalmolog s praxi v aplikaci intravitrealnich
injekci.

Déavkovani
Doporucena davka je jeden implantat OZURDEX podany intravitrealné do postizeného oka. Soucasné
podéani do obou o¢i se nedoporucuje (viz bod 4.4).

Po aplikaci injekce je tfeba pacienta sledovat, aby bylo mozné zah4jit v€asnou 1écbu infekce nebo
zvySeného nitroo¢niho tlaku (viz bod 4.4).

Zvlastni skupiny pacientii
Starsi pacienti (=65 let)
U starsich pacientli neni tfeba upravovat davku.

Zpusob podéani
OZURDEX je intravitrealni implantat na jedno pouziti v aplikatoru urc¢eny vyhradné pro intravitrealni

pouziti.
Kazdy aplikator 1ze pouzit pouze k 1é¢bé jednoho oka.

Aplikace intravitrealni injekce ma byt provedena za fizenych sterilnich podminek, tedy vcetné pouziti
sterilnich rukavic, sterilniho kryti a sterilniho drzaku na o¢ni vi¢ko (nebo jiného odpovidajiciho
vybaveni).

Pacient ma byt poucen o nutnosti aplikovat si denné¢ 3 dny pied kazdou injekci a 3 dny poté
Sirokospektré antibiotické kapky. Pred aplikaci injekce je tfeba dezinfikovat pokozku okolo o¢i, o¢ni
vicko a povrch oka (na spojivku pouzijte napiiklad kapky roztoku 5% jodovaného povidonu , které
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byly pouzity i v klinické studii na schvaleni OZURDEX) a ma byt podana odpovidajici lokalni
anestezie. Vyjméte ochrannou f6lii z krabicky a ujistéte se, Ze neni poskozena (viz bod 6.6). Poté
ochrannou f6lii ve sterilnim poli oteviete a aplikator zlehka poloZte na sterilni tac. Opatrn€ sejméte
kryt aplikatoru. Po otevieni ochranné folie je tfeba aplikator okamzité pouzit.

Drzte aplikator v jedné ruce a pfimym tahem z n¢j vyjméte bezpecnostni pojistku. Pojistku neotacejte
ani neohybejte. Pii zahdjeni aplikace mé zkosena hrana hrotu jehly smétovat nahoru mimo bélimu.
Jehlu vpichnéte asi 1 mm do bélimy a poté vpich presmérujte ke stiedu oka do sklivcové dutiny tak,
aby silikonovy obal smétoval proti spojivce. Pomalu stlacujte aplika¢ni tlacitko, dokud neuslysite
klapnuti. Pred vytazenim aplikatoru z oka se ujistéte, Ze je aktivacni tlacitko Uplné stisknuté a v roviné
s povrchem aplikatoru. Jehlu vytdhnéte stejnym smérem, jakym byla vpichnuta do sklivcové dutiny.

Okamzité po injekeni aplikaci ptipravku OZURDEX se pomoci nepiimé oftalmoskopie kvadrantu
aplikace injekce ujistcte, ze doslo k uspésnému zavedeni implantatu. Vizualizaci je mozno provést ve
velké veétsing pripadi. Ve vyjimecnych ptipadech kdy implantat neni mozné zobrazit, stisknéte jemné
misto aplikace injekce pomoci sterilni vatové tyCinky, aby byl implantat vidét.

Po aplikaci intravitrealni injekce ma byt pacientovi nadale aplikovano Sirokospektré antibiotikum.
4.3 Kontraindikace

e Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo kteroukoli pomocnou latku tohoto ptipravku uvedenou
v bod¢ 6.1.

e Probihajici infekce oka nebo periokularni krajiny ¢i podezfeni na ni, véetné vétSiny virovych
onemocnéni rohovky a spojivky, vcetné aktivni epitelialni keratitis zplsobené virem herpes
simplex (keratitis dendritica), infekci zpisobenych vakcinii, varicellou, mykobakteriemi a
plisiilovymi onemocnénimi.

e Pokrocily glaukom, ktery neni mozné odpovidajicim zplGsobem kontrolovat pouze pomoci
1é¢ivych pripravkd.

e Afakické oci s prasklym zadnim pouzdrem cocky.

e OcCi s nitroo¢ni CoCkou v predni komotie (ACIOL), duhovkova nebo transskleralni fixovana
nitroo¢ni ¢ocka a prasklé zadni pouzdro ¢ocky.

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Aplikace intravitrealnich injekci, injekce s ptipravkem OZURDEX nevyjimaje, mize byt spojena s
endoftalmitis, nitroo¢nim zadnétem, zvySenym nitroocnim tlakem a odchlipenim sitnice. Vzdy je tieba
pouzivat spravnych aseptickych injekénich technik. Zaroven je tieba pacienty po aplikaci injekce
sledovat, aby bylo mozné zahajit v€asnou lécbu ptipadnych infekci nebo zvySeného nitroo¢niho tlaku.
Sledovani mtze spocivat v kontrole perfuze papily optického nervu okamzité po aplikaci injekcee,
tonometrii provedené do 30 minut po aplikaci injekce a biomikroskopii provedené dva az sedm dni
po aplikaci injekce.

Pacienta je tfeba poucit o nutnosti neprodlené oznamit jakékoli ptiznaky naznacujici endoftalmitis
nebo jiné vyse uvedené piihody, napt. bolest o¢i, rozmazané vidéni atd (viz bod 4.8).

Vsem pacientiim s poskozenym zadnim pouzdrem ¢ocky, jako jsou pacienti se zadni ¢oCkou (napf.
zpusobenou operaci Sedého zakalu) a/nebo s otvorem duhovky do sklivcové dutiny (napft. kvili
iridektomii), at’ uz maji v anamnéze vitrektomii ¢i ne, hrozi riziko migrace implantatu do predni
komory. Migrace implantatu do pfedni komory mtize zptisobit edém rohovky. Pretrvavajici zavazny
edém rohovky mize vést k nutnosti transplantaci rohovky. S vyjimkou kontraindikovanych ptipadi
(viz bod 4.3), kterym piipravek OZURDEX nesmi byt podavan, je zapotfebi pfipravek Ozurdex
pouzivat opatrné a pouze po peclivém zvazeni rizik a ptinost. Tyto pacienty je zapotiebi peclive
sledovat, aby byla mozna vCasna diagndza a 1é¢ba migrace implantatu.
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Pouzivani kortikosteroidi, véetné piipravku OZURDEX, miZze vést ke vzniku katarakty (vcetné
katarakty zadniho pouzdra), zvyseni NOT, steroidy zpiisobenému glaukomu a mtize mit za nasledek
sekundarni infekce oka.

V ttiletych klinickych studiich DME prodélalo 59 % pacienti s fakickym sledovanym okem lécenych
ptipravkem OZURDEX operaci katarakty ve sledovaném oku (viz bod 4.8).

Dostupné udaje naznacuji vyssi incidenci katarakty po prvni injekcei u pacienti s neinfekéni uveitidou
zadniho segmentu neZ u pacientil s uzavérem vétve sitnicové zily/uzavérem centralni sitnicové zily.

V klinickych studiich zaméfenych na pacienty s uzavérem vétve sitnicové zily/ uzavérem centralni
sitnicové Zily byla katarakta Castéji hlaSena u pacientl s fakickymi ¢ockami, kterym byla aplikovana
druha injekce (viz bod 4.8). Pouze u 1 pacienta z 368 bylo zapottebi chirurgické 1écby katarakty
b&hem prvni 1é¢by a u 3 pacientti z 302 ji bylo tieba béhem druhé 1écby. Ve studii neinfekeni uveitidy
podstoupil 1 z 62 fakickych pacientl po aplikaci jedné injekce chirurgickou lécbu katarakty.

Dostupné udaje naznacuji vyssi prevalenci krvaceni do spojivky u pacientl s neinfekéni uveitidou
zadniho segmentu nez u pacientil s uzavérem vétve sitnicové zily/uzadvérem centralni sitnicové zily a
DME. To muze byt zptisobeno aplikaci intravitrealni injekce nebo soubéznym pouzivanim topickych
a/nebo systémovych kortikoidti nebo nesteroidnich protizanétlivych 1é¢ivych ptipravki. Vzhledem k
tomu, Ze dochazi ke spontannimu odeznéni potizi, neni nutné toto krvaceni 1écit.

Jak Ize u steroidni 1écby oka a intravitrealnich injekci o¢ekavat, mtize dochazet ke zvyseni nitroo¢niho
tlaku (NOT). Zvyseni nitroo¢niho tlaku je obvykle zvladnutelné pomoci 1€kl na sniZeni nitroocniho
tlaku (viz bod 4.8). U vétsiny pacientil se zvysenim NOT o >10 mmHg oproti vychozimu stavu
dochazelo k tomuto narlstu po 45 az 60 dnech od aplikace injekce. Proto je tieba nezavisle na vychozi
hodnoté NOT pravidelné sledovat a odpovidajicim zptisobem dle potieby fesit jakékoli jeho zvySeni
nasledujici po aplikaci injekce. Ke zvySeni NOT dochazi Castéji u pacientti mladsich 45 let

s makularnim edémem v disledku uzavéru sitnicové zily nebo se zanétem zadniho segmentu oka
projevujicim se jako neinfekcni uveitida.

U pacientli s anamnézou o¢ni virové infekce (napt, infekce virem herpes simplex) je tieba podavat
kortikosteroidy opatrné€, a nepodavat je viibec u pacienti s aktivni o¢ni infekci virem herpes simplex.

Bezpecnost a uc¢innost podani ptipravku OZURDEX do obou o¢i zarovein nebyla studovana. Soucasné
podani do obou o¢i se proto nedoporucuje.

Pouziti ptipravku OZURDEX u pacientt se sekundarnim makularnim edémem po uzavéru sitnicové
zily se signifikantni retinalni ischemii nebylo studovano. Proto se pouziti ptipravku OZURDEX
u téchto pacientd nedoporucuje.

Ve studiich faze 3 byl sledovan omezeny pocet pacientti s diabetem mellitem 1. typu a odpoveéd’ na
ptipravek OZURDEX u téchto pacienti se zasadné neliSila od odpovédi pacienti s diabetem mellitem
2. typu.

Pti uzavéru sitnicové Zily byla antikoagulacni terapie pouzita u 2 % pacienti, kterym byl aplikovan
ptipravek OZURDEX, u téchto pacientti nebyly hlaSeny nezadouci hemoragické ptihody. Pii DME
byla antikoagulacni terapie pouzita u 8 % pacientil. U pacientt, ktefi uzivali antikoagulaéni terapii,
byla ¢etnost nezadoucich hemoragickych ptihod podobna u ptipravku OZURDEX jako ve skupiné
s placebem (29 % vs. 32 %). Z pacientil, ktefi neuzivali antikoagulacni terapii, udavalo nezadouci
hemoragickou piithodu 27 % pacientl pouzivajicich ptipravek OZURDEX oproti 20 % ve skupiné
s placebem. Krvaceni do sklivce bylo hldseno u vyssiho poctu pacientl 1écenych ptipravkem
OZURDEX, ktefi uzivali antikoagulacni terapii (11 %) ve srovnani s pacienty, ktefi antikoagulacni
terapii neuzivali (6 %).
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Antitrombocytarni 1é¢ivé ptipravky, jako napt. klopidogrel, byly v riznych stadiich klinickych studii
podavany az 56 % pacientl. U pacientl uzivajicich souCasné a antitrombocytarni 1é¢ivé piipravky
byly nezadouci hemoragické pfihody hlaSeny u mirné vys$siho poctu pacientt, kterym byl injekéné
podéan ptipravek OZURDEX (az 29 %) ve srovnani se skupinou s placebem (az 23 %), bez ohledu na
indikaci nebo pocet cyklt 1écby. Nejbéznéjsi hlaSenou nezadouci hemoragickou ptihodou bylo
krvaceni do spojivky (az 24 %).

K podani ptipravku OZURDEX pacientiim uzivajicim antikoagula¢ni nebo antitrombocytarni 1é¢ivé
ptipravky je tfeba pfistupovat s opatrnosti.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Zadné studie interakci nebyly provedeny.
Systémové vstiebavani je minimalni a zadné interakce nejsou ocekavany.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Studie na zvitatech ukazaly teratogenni G¢inky po podani mistné do oka (viz bod 5.3). Udaje o
intravitrealnim podavani dexamethasonu t¢hotnym zenam nejsou k dispozici. Dlouhodobé systémova
1é¢ba glukokortikoidy béhem tehotenstvi zvySuje riziko zpomaleni nitrodélozniho riistu a adrenalni
nedostatecnosti novorozencil. Proto, pfestoze se u cloveka po lokélni intraokularni 1é€bé ocekavaji jen
velmi nizké systémové hladiny dexamethasonu, podavani ptipravku OZURDEX béhem téhotenstvi se
nedoporucuje, pokud mozny ptinos 1écby nepfevazi mozna rizika pro plod.

Kojeni

Dexamethason se vylucuje do matetského mléka. S ohledem na zptisob podani a vysledné systémoveé
hladiny se neocekava zadny vliv na dité. Pfesto se podavani ptipravku OZURDEX béhem kojeni
nedoporucuje, pokud neni nezbytné nutné.

Fertilita
Udaje o vlivu na fertilitu nejsou k dispozici.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

OZURDEX méa mirny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Po aplikaci intravitrealni injekce
ptipravku OZURDEX miiZe u pacientl dochazet k docasnému zhorseni zraku (viz bod 4.8). Dokud
nedojde ke zlepSeni zraku, neméli by pacienti fidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostnich rizik

Nejcasteji hlasené nezddouci ucinky po 1écbé ptipravkem OZURDEX jsou shodné s nezddoucimi
ucinky, které jsou Casto pozorovany u steroidni 1€cby o¢nich onemocnéni nebo po aplikaci
intravitrealnich injekci (zvySeni NOT, vznik katarakty, krvaceni do spojivek nebo vitrealni krvaceni).

Mezi méné Casto hlasené, avSak vaznéjsi nezadouci ucinky patii endoftalmitida, nekrotizujici zanét
sitnice, odchlipeni sitnice a poranéni sitnice.

Krome bolesti hlavy a migrény nejsou pii pouzivani piipravku OZURDEX popisovany zadné
systémové nezadouci ucinky.

Tabulka se seznamem nezadoucich G¢inkud
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Nezadouci ucinky, u kterych se predpoklada souvislost s 1é€bou ptipravkem OZURDEX, zjisténé v
klinickych studiich faze IIl (DME, uzavér vétve sitnicové Zily/ uzavér centralni sitnicové Zily a
uveitida) a hlaSené spontanné€ jsou uvedeny podle tiid orgdnovych systémit MedRA v tabulce nize
podle nasledujicich konvenci:

Velmi casté (> 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10); méné¢ casté (= 1/1 000 az < 1/100); vzacné
(= 1/10 000 az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000). U kazdé skupiny Cetnosti jsou nezadouci ucinky

sefazeny podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1 Nezadouci piihody

Trida organovych Frekvence Nezadouci ucinek
systémi

Poruchy nervového Casté Bolest hlavy

systému
Méné Casté Migréna

Poruchy oka Velmi Casté Zvyseny nitrooc¢ni tlak, katarakta, konjunktivalni

krvaceni *

Casté Oc¢ni hypertenze, subkapsularni katarakta, krvaceni

do sklivce*, snizeni zrakové ostrosti*,
poskozeni/porucha zraku, odchlipeni sklivce*,
sklivcové vlocky*, zakal sklivce*, blefaritida,
bolest oka*, photopsie*, edém spojivky* hyperémie
spojivky*

M¢éng¢ Casté Nekrotizujici zanét sitnice, endoftalmitida*,
glaukom, odchlipeni sitnice®, poranéni sitnice*,
hypotonie oka*, zdnét predni komory ocni*,
zakalené zanétlivé buiky v pfedni komote ocni*,
neobvyklé pocity v oku*, pruritus o¢niho vicka,
hyperémie ocniho bélma*

Celkové poruchy a reakce | Mén¢ Casté Posunuti implantatu* (migrace implantatu) s

v mist¢ aplikace edémem rohovky ¢i bez edému rohovky (viz také
bod 4.4), komplikace se zavedenim implantatu
(Spatné umisténi implantéatu)

* indikuje, Ze u nezaddoucich uc¢inkl se predpoklada souvislost s aplikaci intravitrealni injekce
(frekvence téchto nezddoucich ptihod odpovida poctu podani 1éc¢by)

Popis vybranych nezadoucich uéinku
Diabeticky makularni edéem

Klinicka bezpecnost ptipravku OZURDEX u pacient s diabetickym makularnim edémem byla
hodnocena ve dvou randomizovanych, dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich faze 3.
V obou studiich bylo celkem 347 pacientil 1¢é€eno piipravkem OZURDEX a 350 pacientt podstoupilo
1é¢bu placebem.

Nejcastéji hlasené nezddouci G€inky napfi¢ celym obdobim studie sledovaného oka pacientt lécenych
ptipravkem OZURDEX byly katarakta a zvySeny nitroo¢ni tlak (viz nize).

V ramci tiiletych klinickych studii DME bylo ve vychozim stavu 87 % pacientt s fakickym
sledovanym okem lécenych ptipravkem OZURDEX postiZzeno urcitym stupném zékalu ¢ocky/ rané
katarakty. Vyskyt vSech pozorovanych typi katarakty (tj. katarakty kortikalni, katarakty diabetické,
katarakty nuklearni, katarakty subkapsularni, katarakty lentikularni) byl pozorovan u 68 % pacientt
lécenych ptipravkem OZURDEX s fakickym sledovanym okem po dobu tfileté studie . 59 % pacientt
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s fakickym sledovanym okem vyZzadovalo operaci katarakty do zdvérecné navstévy ve 3. roce, pficemz
vétsina operaci byla provedena ve 2. a 3. roce.

Primérna hodnota nitroo¢niho tlaku sledovaného oka ve vychozim stavu byla u obou lécenych skupin
stejna (15,3 mm Hg). Primérny nérhst nitroo¢niho tlaku oproti vychozimu stavu neptekrocil u
skupiny 1é¢ené pripravkem OZURDEX béhem vsech navstév 3,2 mm Hg, pficemz primérna hodnota
nitroo¢niho tlaku doséhla vrcholu po aplikaci injekce pii navstéve po uplynuti 1,5 mésice a na
hodnotu vychoziho stavu se ptiblizné vratila do 6. mésice nasledujiciho po kazdé injekci. Rychlost a
rozsah zvyseni nitroo¢niho tlaku po 1é¢bé ptipravkem OZURDEX se po opakované injekci piipravku
OZURDEX nezvysily.

U 28 % pacientl léCenych ptipravkem OZURDEX doslo pfi jedné nebo vice navstévach v pribehu
studie k nariistu nitroo¢niho tlaku oproti vychozimu stavu o > 10 mm Hg.Ve vychozim stavu
vyzadovala 3 % pacienti medikaci na sniZeni nitroo¢niho tlaku. Celkové potiebovalo medikaci na
sniZeni nitroo¢niho tlaku ve sledovaném oku v nekteré fazi béhem tii let studie 42 % pacientt. Vrchol
vyuziti medikace (33 %) nastal v prib&hu prvnich 12 mésicti a zGstal v jednotlivych letech na
podobnych hodnotach.

Celkem 4 pacienti pfedstavujici 1 % pacientl lécenych ptipravkem OZURDEX podstoupili zakroky
sledovaného oka zamétené na oSetfeni zvySeného nitroo¢niho tlaku. Jeden pacient lé¢eny pripravkem
OZURDEX vyzadoval chirurgicky zakrok (trabekulektomii) za Gcelem oSetieni zvySeni nitroocniho
tlaku vyvolaného steroidy, 1 pacient prodélal trabekulektomii z divodu zablokovani vytoku tekutiny
fibrinem v pfedni komote, coz vedlo ke zvySeni nitroocniho tlaku, 1 pacient prodélal iridotomii u
galukomu s tizkym uhlem a 1 pacient podstoupil iridektomii z divodu operace katarakty. U zadného
pacienta nebylo zapotiebi vyjmuti implantatu vitrektomii za i¢elem oSetfeni zvySeného nitroo¢niho
tlaku.

Pacienti s uzavérem vétve sitnicové Zily/ uzaverem centralni sitnicove zZily

Klinicka bezpecnost ptipravku OZURDEX u pacientd s makularnim edémem v dasledku uzévéru
centralni sitnicové Zily nebo vétve sitnicové zily byla hodnocena ve dvou randomizovanych, dvojité
zaslepenych studiich faze IlI, , které byly kontrolovany pfedstiranou lécbou (,,sham®). V téchto dvou
studiich faze III bylo celkem 427 pacient randomizovéno do ramene, ve kterém byl aplikovan
ptipravek OZURDEX a 426 do ramene, ve kterém byla provedena pfedstirana 1écba. Celkem

401 pacientt (94 %) randomizovanych k 1é¢bé ptipravkem OZURDEX dokonc¢ilo obdobi pocatecni
1é¢by (do 180. dne).

U celkem 47,3 % pacientd se objevil alesponi jeden nezddouci ucinek. Nejcastéji hlaSenymi
nezédoucimi u€inky u pacientd, kterym byl podavan ptipravek OZURDEX, byly zvySeny nitroo¢ni
tlak (24,0 %) a krvaceni do spojivky (14,7 %).

Profil nezadoucich ucinki u pacientd s uzavérem vétve sitnicové zily byl podobny jako u pacienti
s uzaverem centralni sitnicové Zily, ackoli celkové incidence nezddoucich ucinkt byla u skupiny
pacientl s uzadvérem centralni sitnicové zily vyssi.

Zvyseni nitroocniho tlaku (NOT) pfi podavani ptipravku OZURDEX vrcholilo 60. den a tlak se vratil
na vychozi hodnotu do 180. dne. Zvyseni NOT bud’ nevyzadovalo 1é¢bu, nebo bylo zvladnuto doCasné
podavanymi mistnimi lé¢ivymi piipravky snizujicimi NOT. V obdobi pocatecni 1écby vyzadovalo

0,7 % (3/421) pacientt, kterym byl aplikovan piipravek OZURDEX, laserovy nebo chirurgicky
zakrok kvili zvySenému NOT ve studovaném oku, v porovnani s 0,2 % (1/423) pacientli

s predstiranou lécbou.

Profil nezadoucich u¢inka u 341 pacientti analyzovanych po aplikaci druhé injekce piipravku
OZURDEX byl podobny profilu zjis§ténému po prvni aplikaci injekce. U celkem 54 % pacientl se
objevil alespon jeden nezadouci ucinek. Incidence zvyseného NOT (24,9 %) byla podobna jako
incidence zji§téna po prvni aplikaci injekce a tlak se také vratil na vychozi hodnotu do 180. dne
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otevien¢ faze studie. Celkova incidence katarakty byla po prvnim roce vyssi nez po prvnich Sesti
mésicich.

Uveitida

Klinicka bezpecnost ptipravku OZURDEX u pacientil se zdnétem zadniho segmentu oka projevujicim
se jako neinfek¢ni uveitida byla hodnocena v jednoduché multicentrické zaslepené randomizované
studii.

Celkem 77 pacientli bylo randomizovano do skupiny, které byl podavén ptipravek OZURDEX, a 76
pacientd do kontrolni skupiny s piedstiranou lécbou.

Studii trvajici 26 tydnt dokoncilo celkem 73 pacientii (95 %) randomizovanych do skupiny lécené
ptipravkem OZURDEX.

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi t€inky v hodnoceném oku pacienttl, kterym byl podavan ptipravek
OZURDEX, bylo krvaceni do spojivky (30,3 %), zvySeny nitrooc¢ni tlak (25,0 %) a katarakta (11,8
%).

HlaSeni podezieni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci 1écivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky prosttednictvim narodniho systému hlasSeni nezddoucich
ucinkl uvedeného v Dodatku V*.

4.9 Predavkovani

Pokud dojde k pfedavkovani piipravkem OZURDEX a pokud to oSetiujici I¢kaf uzna za vhodné, je
tteba sledovat a 1é€it nitroocni tlak.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

U¢inky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po expozicich povazovanych za vyznamné
prevysujici maximalni expozici u ¢loveka, coz svédci o malém vyznamu pro klinické pouziti.

Nejsou k dispozici zadné tdaje o mutagenité, karcinogenité ani reprodukéni €i vyvojové toxicite
ptipravku OZURDEX. Byl prokazan teratogenni ti€¢inek dexamethasonu po aplikaci mistné do oka u
mysi a kralikd.

U kralikt byla v dtsledku kontralateralni difuze pozorovana po aplikaci implantatu do oéniho pozadi
expozice dexamethasonu ve zdravém/neléeném oku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachdzeni s nim

Ptipravek OZURDEX je urcen k jednorazovému pouziti.
Jeden aplikator lze pouZit pouze k 1écb¢ jednoho oka.

Aplikator nesmi byt pouZzivan, je-li uzaver ochranné folie poskozen. Po otevieni ochranné folie je
tteba aplikator okamzité pouzit.

Vsechen nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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