B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

OZURDEX, 700 mikrograméw Implant do ciala szklistego w aplikatorze
deksametazon

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest implant OZURDEX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem implantu OZURDEX
Jak stosowa¢ implant OZURDEX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ implant OZURDEX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR

1. Co to jest implant OZURDEX i w jakim celu sie go stosuje

Substancja czynng implantu OZURDEX jest deksametazon. Deksametazon nalezy do grupy lekow
nazywanych kortykosteroidami.

Implant OZURDEX stosuje si¢ w leczeniu dorostych pacjentow z:

o pogorszeniem wzroku spowodowanym cukrzycowym obrzekiem plamki (DME, ang. diabetic
macular edema), jesli pacjent przeszedt uprzednio operacje za¢my, lub jesli pacjent uprzednio
nie zareagowal na lub nie kwalifikuje sie¢ do innego typu leczenia. Cukrzycowy obrzek plamki
jest to obrzek w obszarze §wiatloczulej warstwy znajdujacej si¢ w tylnej czgsci oka nazywanym
plamka z6tta. DME to stan, ktdry wystepuje u czgséci pacjentow z cukrzyca.

o utratg wzroku u dorostych spowodowang zablokowaniem zyt gatki ocznej. Zablokowanie to
prowadzi do nagromadzenia ptynu powodujacego obrzgk w obszarze siatkowki (§wiatloczulej
warstwy znajdujacej si¢ w tylnej czesci oka) nazywanym plamka z6its.

Obrzek plamki zo6ltej moze prowadzi¢ do uszkodzenia, ktore wptywa na zdolnos$¢ widzenia
srodkowego potrzebnego np. do czytania. Dziatanie implantu OZURDEX polega na
zmniejszeniu obrzeku plamki zottej, co pomaga zmniejszy¢ uszkodzenie plamki zottej lub
zapobiegac jej dalszemu uszkodzeniu.

o zapaleniem tylnego odcinka oka. Zapalenie prowadzi do pogorszenia widzenia i/lub obecnosci
metéw w ciele szklistym (czarnych kropek lub cienkich kresek przesuwajacych si¢ w polu
widzenia). Dziatanie implantu OZURDEX powoduje zmniejszenie stanu zapalnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem OZURDEX

Kiedy nie stosowa¢ implantu OZURDEX

- jesli pacjent ma uczulenie na deksametazon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent cierpi na jakiekolwiek zakazenie oka lub okolicy oka (bakteryjne, wirusowe lub
grzybicze);



- jesli pacjent cierpi na jaskre lub wysokie cisnienie w oku, ktore nie jest wlasciwie
wyréwnywane przy uzyciu stosowanych lekow;

- jesli w oku przewidzianym do leczenia nie ma soczewki, a tylna czes¢ torebki soczewki ulegla
rozdarciu,

- jesli w oku przewidzianym do leczenia przeprowadzono operacj¢ za¢my i znajduje si¢ sztuczna
soczewka wszczepiona do przedniej komory oka (soczewka przedniokomorowa) lub sztuczna
soczewka przymocowana do biatej czesci oka (twardowki) lub kolorowej czgsci oka (teczowki),
a tylna cze$¢ torebki soczewki ulegta rozdarciu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed wstrzyknigciem implantu OZURDEX nalezy poinformowac lekarza w przypadku:

- przebytego chirurgicznego leczenia za¢my, zabiegéw chirurgicznych w obrebie teczowki
(barwnej czgsci oka regulujacej ilo$¢ §wiatta wpadajacego do wnetrza oka) lub chirurgicznego
usunigcia galaretowatej substancji (zwanej ciatem szklistym) z wnetrza oka;

- przyjmowania jakichkolwiek lekéw rozrzedzajacych krew;

- przyjmowania steroidowych lub niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych doustnie lub do oka;

- przebytego w przesztosci zakazenia oka wywotanego przez wirus opryszczki (dlugo
utrzymujace si¢ owrzodzenia oka lub rany oka).

Niekiedy wstrzykniecie implantu OZURDEX moze spowodowaé zakazenie we wnetrzu oka, bol lub
zaczerwienienie oka, albo odwarstwienie lub rozdarcie siatkowki. Wazne jest jak najszybsze wykrycie
i leczenie takich stanéw. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jezeli po wstrzyknieciu u pacjenta
wystapi nasilony bol lub dyskomfort w oku, nasilenie zaczerwienienia oka, widzenie migajacych
$wiatet 1 nagly wzrost liczby metow widocznych w oku, czesciowe zablokowanie pola widzenia,
pogorszenie wzroku lub wzrost wrazliwosci na $wiatto.

W przypadku niektorych pacjentow moze dojs¢ do krotkotrwatego wzrostu cisnienia w oku i
mozliwego wystapienia jaskry. Jest to zjawisko, ktorego pacjent moze nie zauwazy¢, w zwiazku z
czym lekarz bedzie regularnie kontrolowaé stan pacjenta i w razie potrzeby zastosuje leczenie
zmniejszajgce cisnienie w oku.

U wigkszo$ci pacjentow, ktorzy nie przeszli operacji zaCmy, po leczeniu implantem OZURDEX moze
doj$¢ do zmetnienia naturalnej soczewki oka (za¢my). Jezeli do tego dojdzie, spowoduje to
pogorszenie widzenia, a pacjent najprawdopodobniej bedzie wymagac operacji w celu usuniecia
za¢my. Lekarz pomoze pacjentowi w ustaleniu optymalnego terminu operacji, jednakze nalezy
pamigtaé, ze zanim pacjent bedzie gotowy do operacji, wzrok pacjenta moze by¢ réwnie zty lub
gorszy, niz przed rozpoczgciem wstrzyknie¢ implantu OZURDEX.

Moze dojs$¢ do przesunigcia si¢ implantu z tylnej do przedniej czgsci oka u pacjentow z rozerwaniem
tylnej czesci kapsutki soczewki i/lub z otworem w tgczowce. Moze to prowadzi¢ do obrzeku
przezroczystej warstwy w przedniej czgsci oka i spowodowac nieostre widzenie. Jezeli stan ten bedzie
si¢ utrzymywac¢ dtuzszy czas i nie bedzie leczony, moze doj$¢ do koniecznos$ci przeszczepienia tkanki.

Nie prowadzono badan dotyczacych wstrzykiwania implantu OZURDEX jednoczesnie do obu oczu,
dlatego nie jest to zalecane. Lekarz nie powinien wstrzykiwa¢ implantu OZURDEX jednoczes$nie do
obu oczu.

Dzieci i mlodziez (ponizej 18. roku zycia)
Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania implantu OZURDEX u dzieci i mtodziezy, dlatego
nie zaleca si¢ stosowania implantu w tej grupie pacjentow.

OZURDEX a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach, stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.



Ciaza i karmienie piersia

Nie ma do$wiadczenia dotyczacego stosowania implantu OZURDEX u kobiet w cigzy lub karmiacych
piersig. Implantu OZURDEX nie nalezy stosowac w okresie cigzy lub karmienia piersig, chyba ze
lekarz uzna to za wyraznie konieczne. W przypadku zaj$cia w cigz¢ lub karmienia piersia, podejrzenia
ciazy lub planowania posiadania dziecka, powinno omowic sie te kwestie z lekarzem przed
zastosowaniem leczenia przy uzyciu implantu OZURDEX. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leczenia przy uzyciu implantu OZURDEX moze dojs¢ do krotkotrwatego
ograniczenia widzenia. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, postugiwacé si¢ zadnymi
narzgdziami ani obstugiwa¢ maszyn, dopoki nie nastgpi poprawa widzenia.

3. Jak stosowa¢ implant OZURDEX

Wszystkie wstrzyknigcia implantu OZURDEX beda podawane przez odpowiednio
wykwalifikowanego okulistg.

Zalecana dawka to jeden implant podawany w postaci wstrzyknigcia do gatki ocznej. Jesli dziatanie
leku ostabnie z uptywem czasu i bedzie to zalecane przez lekarza, konieczne moze by¢ wstrzyknigcie
do gatki ocznej kolejnego implantu.

Lekarz zaleci pacjentowi codzienne stosowanie kropli do oczu z antybiotykiem przez 3 dni przed i po
kazdym wstrzyknieciu, aby zapobiec ewentualnemu zakazeniu oka. Nalezy doktadnie przestrzegac
podanych instrukcji.

W dniu wstrzykniecia lekarz moze zaaplikowa¢ krople do oczu z antybiotykiem, aby zapobiec
zakazeniu. Przed wstrzyknieciem lekarz przemyje oko i powieke. Lekarz moze rowniez podac
pacjentowi $rodek miejscowo znieczulajgcy w celu zmniejszenia lub unikniecia ewentualnego bolu
zwigzanego ze wstrzyknigciem. Podczas wstrzykiwania implantu OZURDEX pacjent moze ustysze¢
klikniecie”. Jest to normalne zjawisko.

Szczegoélowe instrukcje dla lekarza na temat sposobu wstrzykiwania implantu OZURDEX
znajduja si¢ w pudelku z lekiem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcié si¢ do
lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak wszystkie leki, rowniez ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

W przypadku stosowania implantu OZURDEX moga wystapi¢ nast¢pujace dziatania niepozadane:

Bardzo czgsto (mogg wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
Zwigkszenie ci$nienia w galce ocznej, zmetnienie soczewek (za¢ma), krwawienie
na powierzchni oka*.

Czesto (mogg wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
Wysokie cisnienie wewnatrz oka, powstanie zamglenia w tylnej czgéci soczewki,
krwawienie do wnetrza oka*, pogorszenie widzenia*, trudnosci z wyraznym
widzeniem, odtaczenie galaretowatej substancji we wnetrzu gatki ocznej od
$wiattoczutej warstwy w tylnej czesci oka (odtaczenie ciata szklistego)™, wrazenie
widzenia plamek przed oczami (w tym ,,metow”’)*, uczucie patrzenia przez mgle*,



zapalenie powieki, bol oka*, widzenie blyskow swiatta*, obrzek warstwy
pokrywajacej biatg czgs¢ oka*, zaczerwienienie oka*, bol gtowy

Niezbyt czgsto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
Ciezkie zapalenie tylnej czesci oka (zwykle spowodowane zakazeniem
wirusowym), powazne zakazenie lub zapalenie wnetrza oka*, jaskra (choroba oka,
w ktorej nieleczone zwigkszenie ci$nienia we wnetrzu oka moze spowodowaé
uszkodzenie nerwu wzrokowego), oddzielenie §wiattoczulej warstwy w tylnej
czesci oka (odwarstwienie siatkowki)*, przedarcie $wiattoczulej warstwy w tylnej
czesci oka (przedarcie siatkowki)*, zmniejszone ci$nienie wewnatrz oka zwigzane z
wyciekiem galaretowatej substancji (cieczy szklistej) z wngtrza oka*, zapalenie
wewnatrz przedniej czesci oka*, zwickszona zawarto$¢ biatka i komorek w
przedniej czesci oka z powodu zapalenia*, nieprawidtowe odczucia w oku*,
swedzenie powieki, zaczerwienienie biatka oka*, przemieszczenie si¢ implantu
OZURDEX z tylnej czesci oka do przodu powodujace nieostre lub ograniczone
widzenie, ktore w niektdrych przypadkach moze spowodowac rowniez obrzgk
przezroczystej czesci oka (rogowki)*, przypadkowe nieprawidtowe umieszczenie
implantu OZURDEX*, migrena

*Powyzsze dzialania niepozgdane mogq by¢ spowodowane przez zabieg wstrzykniecia, a nie przez sam
implant OZURDEX. Im wiecej wstrzyknieé jest wykonywanych, tym czesciej te zdarzenia mogqg
wystepowac.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ implant OZURDEX
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i torebce po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczego6lnych srodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera implant OZURDEX

- Substancja czynng implantu jest deksametazon.

- Kazdy implant zawiera 700 mikrogramow deksametazonu.
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- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: 50:50 poli D,L-laktydo-ko-glikolid z
terminalng grupg estrowa oraz 50:50 poli D,L-laktydo-ko-glikolid z terminalng grupa kwasowa.

Jak wyglada implant OZURDEX i co zawiera opakowanie

OZURDEX jest to implant w postaci pr¢cika umieszczony we wnetrzu ighy aplikatora. Aplikator oraz
pojemnik ze $rodkiem osuszajacym znajduja si¢ w zamknigtej torebce foliowej umieszczonej
wewnatrz pudetka. Jedno pudetko zawiera jeden aplikator z jednym implantem, ktory jest
przeznaczony do jednorazowego uzycia, a nastepnie usunigcia.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegbtowych informacji nalezy zwréci¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Tél/Tel: +32 (0)2 351 24 24

Buarapus
Anepran bearapust EOO/I
Ten.: +359 (0) 800 20 280

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

Danmark
Allergan Norden AB
TIf: + 4580884560

Deutschland
Allergan GmbH
Tel: +49 69 92038 1050

Eesti
AbbVie OU
Tel: + 372 623 1011

EArada/Kompog

Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.

TnA: +30 210 74 73 300

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

Latvija
AbbVie SIA
Tel: +371 676 05000

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

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

Nederland
Allergan b.v
Tél/Tel: +32 (0)2 351 24 24

Norge
Allergan Norden AB
TIf: +47 80 01 04 97

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

Polska
Allergan Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 256 3700

Portugal
Profarin Lda.
Tel: + 351 21 425 3242



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

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: +385 (0)1 5625 501

Ireland/Malta/United Kingdom (Northern Ireland)
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Tel: +3531800 931 787 (IE)

+356 27780331 (MT)

+44 (0)1628 494026 (UK(NI))

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 550 3300

Italia

Allergan S.p.A
Tel: + 39 06 509 562 90

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 06/2021

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu/.

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

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o
Tel: + 386 (1)32 08 060

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

Suomi/Finland
Allergan Norden AB
Puh/Tel: + 358 800 115 003

Sverige
Allergan Norden AB
Tel: + 46859410000


http://www.ema.europa.eu/

[Do umieszczenia w pudetku]

Informacje przeznaczone wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw stuzby zdrowia
zawierajace poszczegolne punkty ChPL, w ktorych znajduja si¢ praktyczne informacje na temat
stosowania tego produktu leczniczego. Nalezy zapozna¢ si¢ z pelnymi informacjami o produkcie
podanymi w ChPL.

INFORMACJE DLA PRACOWNIKOW SLUZBY ZDROWIA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OZURDEX 700 mikrogramow implant do ciata szklistego w aplikatorze

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

OZURDEX jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych z:

o zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrzgkiem plamki (DME, ang. diabetic
macular edema), z pseudofakia lub uznanych za niedostatecznie reagujacych na leczenie inne
niz leczenie kortykosteroidami lub niemogacych poddac si¢ takiemu leczeniu;

o obrzg¢kiem plamki spowodowanym niedroznoscia gatazki zyty srodkowej siatkowki (BRVO)
lub niedroznoscig zyty srodkowej siatkowki (CRVO) (patrz ChPL, punkt 5.1);

o zapaleniem tylnego odcinka oka objawiajagcym si¢ jako nieinfekcyjne zapalenie blony
naczyniowej.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

OZURDEX musi by¢ podawany przez wykwalifikowanego lekarza okulist¢ majgcego doswiadczenie
w wykonywaniu wstrzyknigé do ciata szklistego.

Dawkowanie
Zalecana dawka to jeden implant OZURDEX podawany doszklistkowo do zmienionego chorobowo
oka. Nie zaleca si¢ podawania implantu jednoczesnie do obu oczu (patrz punkt 4.4 w ChPL).

Nalezy obserwowac pacjentow po wstrzyknigciu, co pozwoli na wezesne rozpoczgeie leczenia w
przypadku wystapienia zakazenia lub zwigkszonego cisnienia $rodgatkowego (patrz punkt 4.4 w
ChPL).

Populacje szczegdlne
Pacjenci w podeszltym wieku (>65 lat)
Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki u pacjentdw w podesztym wieku.

Sposob podawania

OZURDEX to jednorazowy implant do ciata szklistego w aplikatorze wylacznie do zastosowania do
ciata szklistego.

Kazdy aplikator moze by¢ uzyty do leczenia tylko jednego oka.

Procedure wstrzykniecia do ciata szklistego nalezy przeprowadza¢ w kontrolowanych warunkach
aseptycznych z uzyciem jatlowych rekawiczek, jatowej serwety i jatowego wziernika ocznego (lub
innego podobnego przyrzadu).

Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby przez 3 dni przed i po kazdym wstrzyknigciu stosowal samodzielnie
codziennie krople do oczu ze $rodkiem przeciwbakteryjnym o szerokim spektrum dziatania. Przed
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wstrzyknigciem nalezy odkazi¢ powierzchnie skory okolicy oka, powieke i powierzchnie oka (stosujgc
na przyktad krople 5% roztworu jodopowidonu na spojowke, tak jak byto to wykonywane w
badaniach klinicznych zwigzanych z zatwierdzeniem produktu OZURDEX) i zastosowac¢ odpowiednie
znieczulenie miejscowe. Wyjac torebke foliowa z pudetka i sprawdzi¢ pod katem uszkodzen (patrz
punkt 6.6 w ChPL). Nastepnie otworzy¢ torebke foliowa w jalowym polu i delikatnie umiescié
aplikator na jatowej tacy. Ostroznie zdja¢ zatyczke z aplikatora. Aplikatora nalezy uzy¢ niezwtocznie
po otwarciu torebki foliowej.

Przytrzyma¢ aplikator w jednej rece i zerwac ostonke zabezpieczajaca z aplikatora. Nie przekrecac ani
nie zgina¢ ostonki. Prowadzac igle skosem odwroconym od powierzchni twardowki, wprowadzi¢ igle
na okoto 1 mm do twardowki, a nastgpnie skierowa¢ w strong srodka oka do komory ciata szklistego,
az silikonowy rekaw dojdzie do spojowki. Powoli nacisnag¢ przycisk uruchamiajacy, az bedzie stychaé
kliknigcie. Przed wycofaniem aplikatora z oka nalezy upewnic si¢, ze przycisk uruchamiajacy zostat
calkowicie wcisnigty 1 zablokowany roéwno z powierzchnig aplikatora. Wycofac iglte w tym samym
Kierunku, w ktorym zostata wprowadzona do ciata szklistego.

Instrukcja podawania implantu do ciata szklistego, patrz punkt 6.6.

Bezposrednio po wstrzyknieciu implantu OZURDEX potwierdzi¢ pomys$lng implantacje, stosujac
metode oftalmoskopii posredniej w kwadrancie miejsca wstrzyknigcia. W wiekszos$ci przypadkoéw
wizualizacja jest wyrazna. W przypadkach, gdy nie mozna zwizualizowa¢ implantu, nalezy delikatnie

nacisng¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem na patyczku, aby przesung¢ implant w pole widzenia.

Po wstrzyknigciu do ciata szklistego nalezy kontynuowac leczenie srodkiem przeciwbakteryjnym o
szerokim spektrum dziatania.

4.3 Przeciwwskazania

o Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocniczg Wymieniong
w punkcie 6.1 w ChPL.
o Czynne lub podejrzewane zakazenie oka lub jego okolicy, w tym wigkszo$¢ chordb wirusowych

rogowki i spojowki, wiacznie z aktywnym nabtonkowym opryszczkowym zapaleniem rogowki
(zapaleniem rogéwki drzewkowatym), ospa krowia, ospa wietrzna, zakazeniami pratkowymi i
chorobami grzybiczymi.

o Zaawansowana jaskra, ktorej nie mozna w wystarczajacym stopniu kontrolowac tylko
produktami leczniczymi.

o Oczy bezsoczewkowe z rozdarciem tylnej torebki soczewki.

. Oczy ze sztuczng soczewka przedniokomorowa (ACIOL), soczewka $rédgatkowa mocowana do
teczowki lub przeztwardowkowo i rozdarciem tylnej torebki soczewki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W wyniku wstrzyknigcia leku do ciata szklistego, takze produktu OZURDEX, moze wystapi¢
wewnetrzne zapalenie oka, zapalenie wewnatrzgatkowe, zwiekszone ci$nienie srodgatkowe i
odwarstwienie siatkowki. Nalezy zawsze stosowac¢ odpowiednie aseptyczne techniki wstrzykiwania.
Ponadto nalezy obserwowac pacjentéw po wstrzyknieciu, Co pozwoli na wczesne rozpoczecie leczenia
w przypadku wystapienia zakazenia lub zwigkszonego ci$nienia srodgatkowego. Obserwacja moze
obejmowac kontrolg perfuzji tarczy nerwu wzrokowego niezwltocznie po wstrzyknigciu, pomiar
ci$nienia srodgatkowego w ciagu 30 minut po wstrzyknigciu i biomikroskopie od dwoch do siedmiu
dni po wstrzyknigciu.

Nalezy poinformowac pacjentow, aby bezzwlocznie zgtaszali wszelkie objawy sugerujace wystgpienie
wewngtrznego zapalenia oka lub ktoregokolwiek z wymienionych wyzej zdarzen, np. bol oka,
niewyrazne widzenie (patrz punkt 4.8 w ChPL).



Wszyscy pacjenci z rozdarciem tylnej torebki, tacy jak pacjenci z soczewka w tylnej komorze oka (np.
po operacji zaémy) i (lub) pacjenci z ubytkiem teczowki taczacym si¢ z komorg ciata szklistego (np. w
zwiazku z przebyta irydektomia), z witrektomig w wywiadzie lub bez, sg narazeni na migracje¢
implantu do komory przedniej oka. Migracja implantu do komory przedniej oka moze spowodowac
obrzek rogowki. Utrzymujacy sie Ciezki obrzgk rogdwki moze doprowadzi¢ do koniecznosci
przeszczepienia rogowki. U wszystkich pacjentow, z wyjatkiem pacjentéw z przeciwwskazaniami
(patrz punkt 4.3 w ChPL), u ktorych nie nalezy stosowa¢ produktu OZURDEZX, produkt ten nalezy
stosowac z zachowaniem ostroznosci, wytgcznie po przeprowadzeniu uwaznej analizy ryzyka i
korzysci. Pacjentow tych nalezy $cisle obserwowac, co umozliwi wczesne rozpoznanie migracji
implantu i odpowiednie postepowanie w tym przypadku.

Zastosowanie kortykosteroidow, w tym implantu OZURDEX, moze spowodowaé za¢mg (w tym
za¢mg podtorebkows tylng), zwigkszenie ci$nienia srodgatkowego i jaskre posteroidowg oraz
doprowadzi¢ do wtérnych zakazen oka.

W 3-letnich badaniach klinicznych obejmujacych DME 59% pacjentow z naturalng soczewka w
badanym oku leczonym implantem OZURDEX przeszto leczenie operacyjne za¢my w badanym oku
(patrz punkt 4.8 w ChPL).

Po pierwszym wstrzyknieciu zachorowalno$¢ na za¢me jest wigksza u pacjentéw z nieinfekcyjnym
zapaleniem btony naczyniowej tylnego odcinka oka niz u pacjentow z niedroznosciag gatazki zyty
srodkowe;j siatkowki (BRVO) lub niedrozno$cia zyty srodkowe;j siatkowki (CRVO). Podczas badan
klinicznych dotyczacych niedroznosci gatazki zyty srodkowej siatkowki (BRVO) lub niedroznosci
zyty srodkowej siatkowki (CRVO) wystapienie zaCmy zglaszano czgsciej u pacjentdow z soczewkami
fakijnymi, ktorzy otrzymali drugie wstrzyknigcie (patrz punkt 4.8 w ChPL). Tylko jeden z

368 pacjentow wymagat chirurgicznego leczenia zaémy podczas pierwszego leczenia a trzech z

302 pacjentow — podczas drugiego. W badaniu dotyczgcym nieinfekcyjnego zapalenia btony
naczyniowej tylko jeden z 62 pacjentéw z soczewkami fakijnymi zostat poddany chirurgicznemu
leczeniu za¢my po jednym wstrzyknigciu.

Czestos¢ wystepowania wylewu spojowkowego u pacjentéw z nieinfekcyjnym zapaleniem btony
naczyniowej tylnego odcinka oka wydaje si¢ by¢ wigksza niz u pacjentow z DME i niedroznoscia
gatazki zyly srodkowej siatkowki (BRVO) lub niedrozno$cia zyty srodkowej siatkdwki (CRVO).
Moze to by¢ zwigzane z procedurg wstrzykniecia do ciala szklistego lub ze wspomagajacym
stosowaniem miejscowych i (lub) uktadowych kortykosteroidowych lub niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. W przypadku samoistnego ustgpienia wylewu nie nalezy stosowa¢ zadnego
leczenia.

Zgodnie z oczekiwaniami w przypadku leczenia oczu steroidami i wstrzyknie¢ do ciata szklistego
mozna zaobserwowac zwigkszenie ci$nienia Srodgatkowego. Zwigkszenie cisnienia srodgatkowego
zwykle reaguje na leki zmniejszajace cisnienie $srodgatkowe (patrz punkt 4.8 w ChPL). W przypadku
wiekszosci pacjentow, u ktorych cisnienie srodgatkowe wzrosto o >10 mm Hg w poréwnaniu do
wartos$ci poczatkowej, wzrost ten nastgpil pomiedzy 45. 1 60. dniem po wstrzyknigciu. Dlatego
konieczne jest regularne monitorowanie cisnienia $rodgatkowego niezaleznie od jego poczatkowej
wartos$ci 1 wdrozenie odpowiedniego postepowania w przypadku kazdego wzrostu ci$nienia po
wstrzyknigciu. Pacjenci ponizej 45 lat z obrzgkiem plamki spowodowanym niedrozno$cia zyty
siatkowki lub zapaleniem tylnego odcinka oka objawiajgcym sie jako nieinfekcyjne zapalenie blony
naczyniowej sa bardziej narazeni na wzrost cisnienia $rodgatkowego.

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac kortykosteroidy u pacjentéw z wirusowa infekcja oczu (np.
opryszczka oczng) W wywiadzie, i nie wolno ich stosowa¢ u pacjentéw z czynna opryszczka oczna.

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ podania implantu OZURDEX jednocze$nie do obu oczu nie zostaty
zbadane. Dlatego nie zaleca si¢ podawania implantu jednoczesnie do obu oczu.
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Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu OZURDEX u pacjentéw z wtérnym
obrzekiem plamki spowodowanym niedrozno$cia zyty siatkoéwki ze znacznym niedokrwieniem
siatkdwki. Dlatego stosowanie implantu OZURDEX nie jest zalecane.

W badaniach Fazy 111 oceniano tylko ograniczona liczbg pacjentéw z cukrzyca typu 1, a reakcja tych
pacjentow na produkt OZURDEX nie odbiegata znaczaco od reakcji obserwowanej u bioracych w
tych badaniach pacjentow z cukrzycg typu 2.

W przypadku niedroznosci zyt siatkowki leczenie lekiem przeciwzakrzepowym zastosowano u

2% pacjentow, ktorzy otrzymali produkt OZURDEX; u pacjentow tych nie zgloszono zadnych
zdarzen niepozadanych zwigzanych z krwotokiem. W przypadku DME leczenie przeciwkrzepliwe
stosowano u 8% pacjentow. Czgstos¢ wystegpowania krwotocznych zdarzen niepozadanych u
pacjentow otrzymujacych leczenie przeciwkrzepliwe w grupie OZURDEX i w grupie otrzymujace;j
leczenie pozorowane byta podobna (29% wobec 32%). W przypadku pacjentow nieotrzymujacych
leczenia przeciwkrzepliwego, 27% pacjentdéw leczonych implantem OZURDEX zgtosito krwotoczne
zdarzenia niepozadane w porownaniu do 20% pacjentow otrzymujacych leczenie pozorowane.
Krwotok do ciata szklistego zglaszano czgséciej u pacjentéw leczonych produktem OZURDEX, ktorzy
otrzymywali leczenie przeciwkrzepliwe (11%) niz u pacjentow nieotrzymujacych leczenia
przeciwkrzepliwego (6%).

Przeciwptytkowe produkty lecznicze, takie jak klopidogrel, zastoSowano na pewnym etapie badan
Klinicznych u prawie 56% pacjentow. Wérdod pacjentow otrzymujaCych jednoczesnie lek
przeciwplytkowy, zdarzenia niepozadane zwigzane z krwotokiem zgtaszano u wigkszego odsetka
pacjentéw z wstrzyknietym implantem OZURDEX (do 29%), niz w grupie otrzymujacej leczenie
pozorowane (do 23%), niezaleznie od wskazania do stosowania i liczby dawek. Najczgsciej
zgtaszanym dziataniem niepozadanym zwigzanym z krwotokiem byt wylew spojowkowy (do 24%).

OZUREX powinien by¢ stosowany z zachowaniem odpowiednich $srodkow ostroznos$ci u pacjentow
przyjmujacych przeciwkrzepliwe lub przeciwptytkowe produkty lecznicze.

Zaburzenia widzenia

Zaburzenia widzenia moga by¢ zglaszane w zwiazku z ogolnoustrojowym i miejscowym stosowaniem
kortykosteroidow. Jesli u pacjenta wystepuja objawy takie jak zaburzenia ostrosci widzenia lub inne
zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ ocene w kierunku mozliwych przyczyn, ktére mogg obejmowaé
zaéme, jaskre lub rzadkie choroby, takie jak centralna surowicza chorioretinopatia (CSCR, ang.
central serous chorioretinopathy), ktore zgtaszano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Wochlanianie uktadowe jest minimalne i nie przewiduje si¢ zadnych interakcji.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Badania na zwierzetach wykazaty teratogenny wplyw po miejscowym podaniu do oka (patrz punkt 5.3

w ChPL). Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania deksametazonu podanego
doszklistkowo u kobiet w okresie cigzy. Dtugotrwate ogolnoustrojowe leczenie glikokortykoidami w
okresie cigzy zwigksza ryzyko wewnatrzmacicznego op6znienia wzrostu ptodu i wystapienia
niedoczynnos$ci kory nadnerczy u noworodka. Dlatego — pomimo przewidywanej bardzo niskiej
ekspozycji ogolnoustrojowej na deksametazon po miejscowym podaniu srodgatkowym — produkt
OZURDEX nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy, chyba Ze potencjalne korzysci z leczenia
dla matki przewyzszajg potencjalne ryzyko dla ptodu.
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Karmienie piersig

Deksametazon przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy si¢ spodziewaé wptywu na organizm dzieci
ze wzgledu na droge podania i uzyskane stezenia uktadowe. Produkt OZURDEX nie jest jednak
zalecany do stosowania w okresie karmienia piersia bez wyraznej koniecznosci.

Plodnos¢
Brak dostgpnych danych dotyczacych wpltywu na ptodnosc.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Implant OZURDEX moze wywiera¢ umiarkowany wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Po podaniu implantu OZURDEX w postaci wstrzyknigcia do ciata szklistego u
pacjentéw moze dojs¢ do tymczasowego ograniczenia widzenia (patrz punkt 4.8 w ChPL). Pacjenci ci
nie mogg prowadzi¢ pojazddéw ani obstlugiwaé maszyn do czasu ustgpienia tych objawow.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Zdarzenia niepozadane najczesciej zglaszane w nastepstwie leczenia implantem OZURDEX
obejmowaty zdarzenia czesto obserwowane podczas stosowania w leczeniu oczu steroidami lub
wstrzyknig¢ do ciata szklistego (odpowiednio, zwigkszone IOP, powstanie za¢my i wylew
spojowkowy lub do ciata szklistego).

Rzadziej zglaszane, ale powazniejsze dziatania niepozadane obejmowaly zapalenie wewnetrzne oka,
martwicze zapalenie siatkowki, odwarstwienie siatkowki i rozdarcie siatkowki.

Nie zidentyfikowano zadnych ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych leku zwigzanych ze
stosowaniem implantu OZURDEX z wyjatkiem bolu gtowy i migreny.

Tabelaryczna lista dziatan niepozadanych

Dziatania niepozadane, ktore uznano za zwigzane z leczeniem przy uzyciu implantu OZURDEX,
zglaszane podczas badan klinicznych Il fazy (DME, BRVO/CRVO i zapalenie blony naczyniowe;j)
oraz pochodzace ze zgloszen spontanicznych wymieniono w tabeli ponizej wedlug klasyfikacji
uktadow i narzadow MedDRA, stosujac nastepujacag konwencje:

Bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czgsto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000). Dziatania niepozadane w Obrebie kazdej grupy
czestosci wystgpowania wymieniono zgodnie ze zmniejszajacym sie nasileniem.
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Tabelal Dzialania niepozadane

Wedlug klasyfikacji Czestotliwos¢ Dzialanie niepozadane
ukladdéw i narzadow
Zaburzenia uktadu Czesto Bole glowy
nerwowego
Rzadko Migreny

Zaburzenia oka

Bardzo czgsto

Zwigkszone ci$nienie srodgatkowe™*, zacma**,

wylew spojéwkowy*

Czesto

Nadcisnienie oczne, za¢ma podtorebkowa, krwotok
do ciata szklistego™*, zmniejszona ostros¢
widzenia*, zaburzenia widzenia, odtaczenie ciata
szklistego*, mety ciata szklistego*, zmetnienie ciata
szklistego™*, zapalenie powiek, b6l oka*, fotopsja*,
obrzek spojowek™*, przekrwienie spojowek™*

Rzadko

Martwicze zapalenie siatkowki, wewnetrzne
zapalenie oka*, jaskra, odwarstwienie siatkowki*,
przetarcie siatkowki*, zmniejszone cisnienie
wewnatrz oka*, zapalenie komory przedniej*,
obecnos$¢ komorek zapalnych i zmetnienie komory
przedniej*, nieprawidtowe czucie w oku*,
swedzenie powiek, zaczerwienienie twardowki*

Zaburzenia ogolne i stany
w miejscu podania

Rzadko

Przemieszczenie implantu* (migracja implantu) z
obrzekiem rogowki lub bez (patrz réwniez w czesci
4.4), powiktania implantacji powodujace
uszkodzenie tkanek oka* (nieprawidtowe
umieszczenie implantu).

* Dziatania niepozadane uznane za zwigzane z samym zabiegiem wstrzyknigcia do ciala szklistego (czestosé
wystepowania tych zdarzen niepozadanych jest proporcjonalna do liczby wstrzyknietych implantow).

** W 24-miesi¢ccznym badaniu obserwacyjnym w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej w zakresie
leczenia obrzgku plamki wystepujacego po niedroznos$ci zyt siatkowki oraz nieinfekcyjnym zapaleniu blony
naczyniowej tylnego odcinka oka, te dziatania niepozadane wystgpowaly czgsciej u pacjentow, ktorzy otrzymali
>2 wstrzyknigcia w poroéwnaniu do pacjentow, ktorzy otrzymali <2 wstrzyknigcia; powstanie za¢my (24,7%
wobec 17,7%), progresja za¢my (32,0% wobec 13,1%), krwotok do ciata szklistego (6,0% wobec 2,0%),
zwigkszenie ci$nienia $rodgatkowego (24,0% wobec 16,6%).

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Cukrzycowy obrzek plamki

Bezpieczenstwo kliniczne implantu OZURDEX u pacjentéw z cukrzycowym 0Obrzgkiem plamki
oceniano w dwach badaniach klinicznych III fazy prowadzonych metoda podwojnie $lepej proby z
grupg kontrolng otrzymujgcg wstrzykniecia pozorowane. W obu badaniach tgcznie 347 pacjentéw
zostato losowo przydzielonych do grupy otrzymujacej implant OZURDEX, a 350 pacjentow — do
grupy otrzymujacej wstrzykniecia pozorowane.

Dziataniami niepozadanymi zglaszanymi najcze¢$ciej na przestrzeni catego badania i dotyczacymi
badanego oka u pacjentéw otrzymujacych implant OZURDEX byty: za¢ma i zwigkszone Ci$nienie

srodgatkowe (patrz nizej).

W 3-letnich badaniach klinicznych obejmujacych DME, w punkcie poczatkowym 87% pacjentow z
naturalng soczewka w badanym oku leczonym implantem OZURDEX miato pewne zmgtnienie
soczewki / wezesng za¢me. Czestos¢ wystepowania wszystkich obserwowanych typow zaémy (tzn.
za¢ma korowa, za¢ma jagdrowa, zaéma cukrzycowa, zacma podtorebkowa, za¢ma soczewkowa) w
ciggu 3 lat badania u pacjentow z naturalng soczewka w badanym oku leczonym implantem
OZURDEX wynosita 68%. 59% pacjentow z naturalng soczewka w badanym oku wymagato




operacyjnego leczenia zaémy przed wizyta koncowg po 3 latach, przy czym wigkszos¢ operacji
wykonano w 2. i 3. roku badania.

Srednie ci$nienie $rodgatkowe w badanym oku w punkcie poczatkowym bylo takie samo w obu
grupach leczenia (15,3 mmHg). Srednie zwrdcenie cisnienia rodgatkowego wobec wartosci
wyjsciowej nie przekroczyto 3,2 mmHg podczas wszystkich wizyt w grupie leczonej implantem
OZURDEX, przy czym $rednie maksymalne zwigkszenie cisnienia srodgatkowego zaobserwowano
podczas wizyty 1,5 miesigca po wstrzyknieciu; ci$nienie srodgatkowe powracato do warto$ci w
przyblizeniu wyjsciowej w ciaggu 6 miesiecy po kazdym wstrzyknieciu. Czesto$¢ 1 wartosé
zwickszenia ci$nienia §rodgatkowego po leczeniu implantem OZURDEX nie zwickszyty si¢ po
powtdrnym wstrzyknigciu implantu OZURDEX.

28% pacjentow leczonym implantem OZURDEX miato ci$nienie srodgatkowe zwigkszone

> 10 mmHg wobec wartosci wyjsciowej podczas co najmniej jednej wizyty badania. W punkcie
poczatkowym 3% pacjentow wymagato stosowania leku (lekow) zmniejszajacego cisnienie
srodgatkowe. W sumie 42% pacjentow wymagalo stosowania lekow zmniejszajacych ci$nienie
sroédgatkowe w badanym oku na pewnym etapie tych 3-letnich badan. Najbardziej intensywne
stosowanie (33%) miato miejsce w ciggu pierwszych 12 miesiecy i pozostawato niezmienne z roku na
rok.

Lacznie 4 pacjentéw (1%) leczonych implantem OZURDEX przeszto zabiegi w badanym oku w
zwiazku ze zwigkszeniem cis$nienia $rédgatkowego. Jeden pacjent leczony implantem OZURDEX
wymagat naciecia chirurgicznego (trabekulektomii) w celu opanowania posterydowego zwigkszenia
ci$nienia srodgatkowego, 1 pacjent przeszedt trabekulektomie z powodu zahamowania odptywu
cieczy wodnistej z komory przedniej przez fibryne i nastepczego zwigkszenia cisnienia
srodgatkowego, 1 pacjent przeszedt irydotomi¢ z powodu jaskry waskiego kata, a 1 pacjent przeszedt
irydotomie w ramach leczenia zaémy. Zaden pacjent nie wymagat witrektomii w celu usunigcia
implantu z powodu zwigkszenia ci$nienia srodgatkowego.

Niedroznosé galqzki zyly srodkowej siatkowki (BRVO) lub niedroznos¢ zyly srodkowej siatkowki
(CRVO)

Bezpieczenstwo kliniczne produktu OZURDEX u pacjentow z obrzgkiem plamki spowodowanym
niedroznoscig zyly srodkowej lub gatazki zyty srodkowe;j siatkOwki zostato ocenione w dwdch
randomizowanych badaniach III fazy prowadzonych metoda podwojnie $lepej proby z grupa kontrolng
otrzymujacg wstrzyknigcia pozorowane. W dwoch badaniach III fazy uczestniczylo tacznie

427 pacjentow przydzielonych losowo do grupy otrzymujacej produkt OZURDEX i 426 pacjentow
przydzielonych losowo do grupy kontrolnej otrzymujacej wstrzyknigcia pozorowane. Okres leczenia
poczatkowego (do dnia 180) ukonczylto tgcznie 401 pacjentow (94%) losowo przypisanych do grupy
leczonej przy uzyciu implantu OZURDEX.

Lacznie u 47,3% pacjentdéw wystgpito co najmniej jedno dziatanie niepozgdane. NajczeSciej
zglaszanymi dziataniami niepozadanymi u pacjentow, ktdrzy otrzymali produkt OZURDEX, byly
zwigkszone ci$nienie srodgatkowe (24,0%) i wylew spojowkowy (14,7%).

Profil dziatania niepozadanego w przypadku pacjentdéw z niedroznoscia gatazki zyty srodkowe;j
siatkowki byt podobny do zaobserwowanego u pacjentéw z niedrozno$cia zyly srodkowej siatkowki,
chociaz ogdlna czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych byta wyzsza dla podgrupy pacjentow z
niedrozno$cig zyty Srodkowej siatkowki.

Maksymalna wartos¢ zwigkszonego cisnienia srédgatkowego u pacjentéw z implantem OZURDEX
zostala osiagni¢ta w 60. dniu; powrdcita do wartosci poczatkowych do dnia 180. Zwickszenie
cisnienia Srodgatkowego nie wymagato leczenia lub bylo leczone poprzez tymczasowe zastosowanie
miejscowych produktow leczniczych obnizajacych zwigkszone ci$nienie srodgatkowe. Podczas
poczatkowego okresu leczenia 0,7% (3/421) pacjentow, ktdrzy otrzymali implant OZURDEX, w
poréwnaniu do 0,2% (1/423) pacjentoéw z grupy kontrolnej otrzymujgcej wstrzykniecia pozorowane
wymagato zabiegdw chirurgicznych lub z uzyciem lasera w celu leczenia zwigkszonego cisnienia
srodgatkowego w badanym oku.
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Profil dziatan niepozadanych analizowany po drugim wstrzyknieciu implantu OZURDEX u

341 pacjentow byt podobny do profilu po pierwszym wstrzyknigciu. £.gcznie u 54% pacjentéw
wystapito co najmniej jedno dziatanie niepozadane. Czesto$¢ wystgpowania zwigkszonego cisnienia
srodgatkowego (24,9%) byta zblizona do obserwowanej po pierwszym wstrzyknigciu i podobnie
powroécita do wartosci poczatkowej do dnia 180 fazy prowadzonej metoda otwartej proby. Catkowita
czestos¢ wystepowania zaémy byta wyzsza po 1 roku w poréwnaniu do pierwszych 6 miesiecy.

Zapalenie blony naczyniowej

Bezpieczenstwo kliniczne podania implantu OZURDEX u pacjentéw z zapaleniem tylnego odcinka
oka objawiajacego si¢ jako nicinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej zostato ocenione w
wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu prowadzonym metoda $lepej proby bez grupy
kontrolnej.

Lacznie 77 pacjentdw zostalo losowo przypisanych do grupy otrzymujacej implant OZURDEX, a
76 pacjentow - do grupy otrzymujacej wstrzykniecia pozorowane. 26-tygodniowe badanie ukonczyto
tacznie 73 pacjentow (95%) poddanych randomizacji i leczeniu za pomocg implantu OZURDEX.

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozagdanymi w obrgbie badanego oka u pacjentow, ktorzy
otrzymali implant OZURDEX, byt wylew podspojowkowy (30,3%), zwigkszone cisnienie
sroédgatkowe (25,0%) i za¢ma (11,8%).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy monitorowac¢ cisnienie srodgatkowe i, jesli lekarz prowadzacy
uzna to za konieczne, zastosowac odpowiednie leczenie.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach nieklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku dawek
przekraczajacych maksymalng dawke dla cztowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce klinicznej.

Brak danych dotyczacych dziatania mutagennego, rakotworczego, toksycznego wpltywu na
reprodukcje lub rozwdj dla produktu OZURDEX. Wykazano teratogenne dziatanie deksametazonu u
myszy i krélikbw po miejscowym zastosowaniu okulistycznym.

Po wprowadzeniu implantu do tylnego segmentu oka u krélikdw obserwowano ekspozycje
zdrowego/nieleczonego oka na deksametazon w wyniku przeciwstronnej dyfuzji.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

OZURDEX jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku.
Kazdy aplikator moze by¢ uzyty do leczenia tylko jednego oka.
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Nie wolno uzywa¢ aplikatora, jezeli zamkniecie torebki foliowej zawierajacej aplikator jest
uszkodzone. Aplikatora nalezy uzy¢ niezwlocznie po otwarciu torebki foliowe;j.

Instrukcja podawania produktu OZURDEX

1) Trzyma¢ aplikator skierowany dtuga osig réwnolegle do rabka. '

2) Dotkna¢ koncowka aplikatora do twardowki pod skosnym
katem, tak by skos igty byt skierowany w gore, z dala od
twardowki. Wprowadzi¢ koncéwke na okoto 1 mm w glab
twardowki, utrzymujac ja rownolegle do rabka.

3) Skierowac w strong $rodka oka do komory ciata szklistego.
Utworzy to kanal w twardowce.
Wprowadzac¢ igle, az wejdzie do ciata szklistego.
Nie wprowadza¢ igly poza punkt, w ktorym rekaw aplikatora
styka si¢ ze spojowka.

4) Naciska¢ powoli przycisk uruchamiajacy, az do styszalnego
kliknigcia.
Przed wycofaniem aplikatora z oka nalezy upewni¢ sig, ze
przycisk uruchamiajacy zostat catkowicie wcisnigty i
zablokowany réwno z powierzchnig aplikatora.

5) Wycofa¢ aplikator w tym samym kierunku, w ktérym zostat o
wprowadzony do ciala szklistego.

6) Bezposrednio po podaniu implantu usuna¢ aplikator w
bezpieczny sposob.
Aplikator OZURDEX przeznaczony jest wylacznie do
jednorazowego uzytku.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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