PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

OZURDEX 700 mikrogramt intravitrealni implantat v aplikatoru

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jeden implantat obsahuje 700 mikrogrami dexamethasonu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Intravitrealni implantat v aplikatoru.
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0,46 mm v priméru a 6 mm na délku.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

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

. poskozenim zraku zplisobenym diabetickym makularnim edémem (DME), ktefi jsou
pseudofakicti nebo je jejich odpoveéd’ na jinou nez kortikosteroidni 1é¢bu nedostate¢na nebo pro
né tato 1écba neni vhodna

. makuldrnim edémem po okluzi vétve retinalni vény (BRVO) nebo okluzi centralni retinalni
vény (CRVO) (viz bod 5.1)
. zanétem zadniho segmentu oka, ktery se projevuje jako neinfekéni uveitida

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Piipravek OZURDEX musi podavat kvalifikovany oftalmolog s praxi v aplikaci intravitrealnich
injeket.

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

DME

Opakovand 1écba ma byt zvazovana u pacientt, kteti byli 1éCeni pfipravkem OZURDEX, ptficemz

u nich doslo k pocatecni odpovéedi a podle nazoru lékatfe mohou mit prospéch z opakované 1écby, aniz

by byli vystaveni vyznamnému riziku.

Lécbu lze zopakovat po ptiblizn€ 6 mésicich, pokud u pacienta dojde ke zhorSeni zraku a/nebo zvyseni
tloustky sitnice jako sekundarniho projevu rekurence nebo zhorseni diabetického makularniho edému.

V soucasné dob¢ nejsou k dispozici zddné zkuSenosti s u¢innosti ani bezpecnosti opakované¢ho podani
vice nez 7 implantati pti DME.

Okluze retinalni vény (RVO) a uveitida

Pokud pacient reaguje na lécbu, ale nasledné se jeho zrakova ostrost zhorsi a dle nazoru 1ékate by dalsi
1écba byla piinosem bez toho, Ze by byl pacient vystaven vyznamnému riziku, je tfeba zvazit
opakovani davky (viz bod 5.1).




Lécba nema byt opakovana u pacientt, jejichz zrak se zlepsi a ztistane zachovan. Lé¢ba nema byt
opakovana u pacientl, u nichz dochazi ke zhorSovani zraku, které se nedafi zpomalit pfipravkem
OZURDEX.

Existuji pouze velmi omezené informace o opakovaném podani v intervalu krat§im nez 6 mésict (viz
bod 5.1).

Informace tykajici se aktualni bezpecnosti pii opakované aplikaci vice nez 2 implantatl pfi neinfekeni
uveitidé zadniho segmentu a okluzi retinalni vény viz bod 4.8.

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

Zvilastni skupiny pacientii

Starsi pacienti (= 65 let)
U star$ich pacientil neni tfeba upravovat davku.

Porucha funkce ledvin
Podévani ptipravku OZURDEX pacientiim s poruchou funkce ledvin nebylo studovano, u této
populace vsak neni zapottebi zddnych zvlastnich opatieni.

Porucha funkce jater
Podévani ptipravku OZURDEX pacientiim s poruchou funkce jater nebylo studovano, u této populace
vSak neni zapotfebi zadnych zvlastnich opatieni.

Pediatricka populace

Pouziti ptipravku OZURDEX neni relevantni u pediatrické populace s:

e diabetickym makularnim edémem

e makularnim edémem po okluzi vétve retinalni vény nebo okluzi centralni retinalni vény

Bezpecnost a ucinnost pripravku OZURDEX v 1é¢bé uveitidy u pediatrické populace nebyly
stanoveny. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Piipravek OZURDEX je intravitrealni implantat na jedno pouziti v aplikatoru ureny vyhradné pro
intravitrealni podani.

Jeden aplikator Ize pouzit pouze k 1€¢b¢ 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 vicko (nebo jiného odpovidajiciho
vybaveni).

Pacient ma byt poucen o nutnosti aplikovat si denné 3 dny pred 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 naptiklad kapky roztoku 5% jodovaného povidonu, které
byly pouzity i v klinické studii na schvaleni pfipravku OZURDEX) a ma byt podana odpovidajici
lokalni anestezie. Vyjméte ochrannou folii z krabi¢ky a ujistéte se, Ze neni poskozena (viz bod 6.6).
Poté ochrannou folii ve sterilnim poli oteviete a aplikator zlehka poloZte na sterilni tc. Po otevieni
ochranné folie je tfeba aplikator okamzité pouzit.

Vizualn¢ podrobné zkontrolujte aplikator a ujistéte se, ze aplikacni tlacitko nebylo stisknuto

a bezpecnostni pojistka je na svém misté. Opatrné sejméte plastovy bezpecnostni kryt a davejte pozor,
abyste se nedotkl(a) hrotu jehly. Pfed pouzitim zkontrolujte, zda hrot jehly neni poskozen; ve zkoseni
jehly maze byt vidét retenéni zatka implantatu, ktera se neodstranuje. Drzte aplikator v jedné ruce

a piimym tahem z n¢j vyjméte bezpecnostni pojistku. Pojistku neotacejte ani neohybejte.



Pii zahajeni aplikace ma zkosena hrana hrotu jehly smétovat nahoru mimo bélimu. Jehlu vpichnéte asi
1 mm do bélimy a poté vpich pfesmérujte ke stiedu oka do sklivcové dutiny tak, aby objimka
smetovala proti spojivee. Pomalu stlacujte aplikacni tlacitko, dokud nezaznamenate slySitelné nebo
hmatatelné cvaknuti. Pfed vytazenim aplikatoru z oka se ujistéte, ze je aplikac¢ni tlacitko uplné
stisknuté a v roving s povrchem aplikatoru. Jehlu vytahnéte stejnym smérem, jakym byla vpichnuta do
sklivcové dutiny.

Pokyny k podani intravitredlniho implantatu viz bod 6.6.

Okamzité po injekéni aplikaci ptipravku OZURDEX se pomoci neptimé oftalmoskopie kvadrantu
aplikace injekce ujistéte, Ze doslo k ispéSnému zavedeni implantatu. Vizualizaci je mozno provést ve
velké vétsin€ pripadt. V pripadech, kdy implantat neni mozné zobrazit, stisknéte jemn¢ misto aplikace
injekce pomoci sterilni vatové tyCinky, aby byl implantat vidét.

Po aplikaci intravitrealni injekce maji byt pacientovi nadale aplikovany Sirokospektré antimikrobidlni
kapky.

4.3 Kontraindikace

. Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

. Probihajici infekce oka nebo periokularni krajiny ¢i podezieni na ni, v€etné vétsiny virovych
onemocnéni rohovky a spojivky, vcetné aktivni epitelialni keratitidy zpsobené virem herpes
simplex (keratitis dendritica), infekci zpisobenych vakceinii, varicellou, mykobakteriemi
a plisiovymi onemocnénimi.

. Pokrocily glaukom, ktery neni mozné odpovidajicim zpiisobem kontrolovat pouze pomoci
lé¢ivych ptipravka.
. Afakické oci s rupturou zadniho pouzdra cocky.

O¢i s nitroo¢ni ¢ockou v predni komote (anterior chamber intraocular lens, ACIOL),
duhovkovou nebo transskleraln¢ fixovanou nitroo¢ni ¢ockou a rupturou zadniho pouzdra ¢ocky.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Aplikace intravitrealnich injekci, injekce s ptipravkem OZURDEX nevyjimaje, mize byt spojena

s endoftalmitidou, nitroonim zané€tem, zvysenym nitroo¢nim tlakem a odchlipenim sitnice. Vzdy je
nutné pouzivat spravnych aseptickych injekénich technik. Zaroven je tfeba pacienty po aplikaci
injekce sledovat, aby bylo mozné zah4jit v€éasnou 1é¢bu pfipadnych infekci nebo zvyseného
nitroo¢niho tlaku. Sledovani mize spocivat v kontrole perfuze papily optického nervu okamzité po
aplikaci injekce, tonometrii provedené do 30 minut po aplikaci injekce a biomikroskopii provedené
dva az sedm dnti po aplikaci injekce.

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

Vsem pacientiim s trhlinou zadniho pouzdra ¢ocky, jako jsou pacienti se zadni ¢ockou (napft.
zpusobenou operaci Sedého zakalu) a/nebo s otvorem duhovky do sklivcové dutiny (napt. kvuli
iridektomii), at’ uz maji v anamnéze vitrektomii ¢i ne, hrozi riziko migrace implantatu do ptedni
komory. Migrace implantdtu do pfedni komory mize zptsobit edém rohovky a/nebo dekompenzaci
rohovky, které¢, pokud pretrvavaji, mohou vést k nutnosti transplantace rohovky. S vyjimkou
kontraindikovanych ptipadt u pacientii (viz bod 4.3), kterym ptipravek OZURDEX nesmi byt
podavan, je zapotiebi piipravek OZURDEX pouzivat opatrné a pouze po peclivém zvazeni rizika

a ptinosu. Tyto pacienty je zapotiebi peclivé sledovat, aby byla mozna vcasna diagnoza a lécba
migrace implantatu.

Pouzivani kortikosteroidi, véetné pripravku OZURDEX, mize vést ke vzniku katarakty (véetné zadni
subkapsularni katarakty), zvySeni NOT, steroidy zptisobenému glaukomu a miize mit za nasledek
sekundarni infekce oka.



V tiiletych klinickych studiich DME prodélalo 59 % pacientti s fakickym sledovanym okem lé¢enych
ptipravkem OZURDEX operaci katarakty ve sledovaném oku (viz bod 4.8).

Dostupné udaje naznacuji vyssi incidenci katarakty po prvni injekci u pacienti s neinfekéni uveitidou
zadniho segmentu nez u pacienti s BRVO/CRVO. V klinickych studiich zamétenych na pacienty

s BRVO/CRVO byla katarakta castéji hlaSena u pacientl s fakickymi ¢ockami, kterym byla
aplikovana druhé injekce (viz bod 4.8). Pouze u 1 pacienta z 368 bylo zapotfebi chirurgické 1écby
katarakty béhem prvni 1é¢by a u 3 pacientl z 302 ji bylo tieba béhem druhé 1é¢by. Ve studii
neinfekéni uveitidy podstoupil 1 z 62 fakickych pacientt po aplikaci jedné injekce chirurgickou 1é¢bu
katarakty.

Dostupné udaje naznacuji vyssi prevalenci krvaceni do spojivky u pacientil s neinfekéni uveitidou
zadniho segmentu nez u pacienti s BRVO/CRVO a DME. To miiZe byt zpisobeno aplikaci
intravitrealni injekce nebo soub&éznym pouzivanim lokalnich a/nebo systémovych kortikosteroidt nebo
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odeznéni potiZi, neni nutné toto krvaceni 1écit.

Jak lze u steroidni 1é¢by oka a intravitrealnich injekci o¢ekavat, mize dochazet ke zvyseni nitroocniho
tlaku (NOT). Zvyseni NOT je obvykle zvladnutelné pomoci 1ékli na snizeni NOT (viz bod 4.8).

U vétsiny pacientl se zvySenim NOT o > 10 mm Hg oproti vychozimu stavu dochéazelo k tomuto
narastu 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 ¢astéji u pacientl mladSich 45 let s makularnim edémem

v dasledku okluze retinalni vény nebo se zanétem zadniho segmentu oka projevujicim se jako
neinfekéni uveitida.

U pacientll s anamnézou o¢ni virové infekce (napf. infekce virem herpes simplex) je tfeba podavat
kortikosteroidy opatrn¢, 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 zaroveii nebyly studovany. Soucasné
podani do obou o¢i se proto nedoporucuje.

Pouziti ptipravku OZURDEX u pacientl se sekundarnim makularnim edémem po RVO se
signifikantni retinalni ischemii nebylo studovano. Proto se pouziti pfipravku OZURDEX u téchto
pacienti nedoporucuje.

Ve studiich faze III byl sledovan omezeny pocet pacientl s diabetem mellitem 1. typu a odpoveéd’ na
ptipravek OZURDEX u téchto pacientl se zdsadné neliSila od odpovédi pacientl s diabetem mellitem
2. typu.

Pii RVO byla antikoagula¢ni terapie pouzita u 2 % pacientll, kterym byl aplikovan ptipravek
OZURDEX, u téchto pacientii nebyly hlaseny nezadouci hemoragické piihody. Pti DME byla
antikoagulaéni terapie pouzita u 8 % pacientll. U pacientl, kteti uzivali antikoagulacni terapii, byla
frekvence nezadoucich hemoragickych ptihod podobna u ptipravku OZURDEX jako ve skupiné

s predstiranou 1é¢bou (29 % vs. 32 %). Z pacienti, ktefi neuzivali antikoagula¢ni terapii, udavalo
nezadouci hemoragickou ptihodu 27 % pacientl 1écenych ptipravkem OZURDEX oproti 20 % ve
skupin€ s predstiranou lécbou. Krvaceni do sklivce bylo hlaSeno u vyssiho poctu pacientt lécenych
pripravkem OZURDEX, ktefi uzivali antikoagula¢ni terapii (11 %) ve srovnani s pacienty, kteti
antikoagulaéni terapii neuzivali (6 %).

Antitrombocytarni 1€¢ivé pripravky, jako napf. klopidogrel, byly v riznych stadiich klinickych studii
podavany az 56 % pacientli. U pacientd uzivajicich soucasné a antitrombocytarni 1é¢ivé piipravky
byly nezadouci hemoragické piihody hldseny u mirné vyssiho poctu pacientt, kterym byl injekéné
podan ptipravek OZURDEX (az 29 %) ve srovnani se skupinou s ptedstiranou 1écbou (az 23 %), bez
ohledu na indikaci nebo pocet cykll 1écby. Nejbéznéjsi hlasenou nezadouci hemoragickou piihodou
bylo konjunktivalni krvaceni (az 24 %).



K podani pripravku OZURDEX pacientim uzivajicim antikoagulac¢ni nebo antitrombocytarni 1é¢ivé
pripravky je tfeba piistupovat s opatrnosti.

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidd muze byt hlasena porucha zraku. Pokud se

u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
posouzeni moznych pficin poruchy zraku, mezi které patii katarakta, glaukom nebo vzacna
onemocnéni, napt. centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla hlasena po systémovém
i lokalnim pouziti kortikosteroidd.

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

Zadné studie interakci nebyly provedeny.
Systémova absorbce je minimalni a Zddné interakce nejsou ocekavany.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Studie na zvitatech prokézaly teratogenni ¢inky po lokalnim o¢nim podani (viz bod 5.3).
Odpovidajici udaje o intravitredlnim podavani dexamethasonu t€éhotnym Zenam nejsou k dispozici.
Dlouhodoba systémova lécba glukokortikoidy v t€hotenstvi zvysuje riziko zpomaleni nitrod€lozniho
rustu a adrendlni nedostatecnosti novorozenct. Proto, ptestoze se po lokalni intraokularni 1écbé
ocekavaji jen velmi nizké systémové hladiny dexamethasonu, podavani ptipravku OZURDEX

v téhotenstvi se nedoporucuje, pokud mozny piinos 1écby nepfevazi mozna rizika pro plod.

Kojeni
Dexamethason se vylucuje do matefského mléka. S ohledem na zplisob podani a vysledné systémové
hladiny se neocekava zadny vliv na dité. Presto 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

Ptipravek OZURDEX mtize mit mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Po aplikaci
intravitrealni injekce ptipravku OZURDEX mtze u pacienti dochazet k do¢asnému zhorSeni zraku
(viz bod 4.8). Dokud nedojde ke zlepSeni zraku, nemaji pacienti fidit ani obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéji hlasené nezadouci a¢inky po 1é¢bé pripravkem OZURDEX jsou shodné s nezadoucimi
ucinky, které jsou Casto pozorovany u steroidni 1é¢by o€nich onemocnéni nebo po aplikaci
intravitrealnich injekci (zvySeni NOT, vznik katarakty, krvaceni do spojivek nebo sklivce).

Mezi méné¢ Casto hlasené, avsak vazné€jsi nezadouci ucinky patii endoftalmitida, nekrotizujici
retinitida, odchlipeni sitnice a trhlina sitnice.

Kromeg bolesti hlavy a migrény nejsou pfi pouzivani piipravku OZURDEX popisovany zadné
systémové nezaddouci G¢inky pripravku.

Tabulka se seznamem nezadoucich tcinki

Nezadouci uc€inky, u kterych se predpoklada souvislost s 1é€bou piipravkem OZURDEX, zjisténé
v klinickych studiich faze III (DME, BRVO/CRVO a uveitida) a hlasené spontanné jsou uvedeny
podle tfid organovych systémtt MedDRA v tabulce niZe podle nasledujici konvence:




velmi Casté (> 1/10); ¢asté (> 1/100 az < 1/10); mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); vzacné (> 1/10 000
az < 1/1 000); velmi vzacné (< 1/10 000). U kazdé skupiny frekvence jsou nezadouci ucinky sefazeny
podle klesajici zavaznosti.

Tabulka 1. NeZadouci icinky

Tridy organovych Frekvence Nezadouci uc¢inek
systému
Poruchy nervového Casté Bolest hlavy
systému Méné¢ Casté Migréna
Poruchy oka Velmi Casté Zvyseny nitroo¢ni tlak**, katarakta**, konjunktivalni
krvaceni*
Casté O¢ni hypertenze, subkapsularni katarakta, krvaceni do

sklivce**, sniZeni zrakové ostrosti*,
poskozeni/porucha zraku, odchlipeni sklivce*,
sklivcové vlocky*, zakal sklivce*, blefaritida, bolest
oka*, fotopsie*, edém spojivky* hyperemie spojivky*

M¢éng¢ Casté Nekrotizujici zanét sitnice, endoftalmitida*, glaukom,
odchlipeni sitnice*, trhlina sitnice*, hypotonie oka*,
zanét predni o¢ni komory*, tyndalizace v pfedni
komote o¢ni/“flare**, abnormalni pocity v oku*,
pruritus o¢niho vicka, hyperemie skléry*

a reakce v mist¢ aplikace rohovky ¢i bez edému rohovky / dekompenzace
rohovky (viz také bod 4.4), komplikace pti zavedeni
implantatu vedouci k poSkozeni o¢ni tkané* (Spatné
umisténi implantatu)

Celkové poruchy Méng¢ cCasté Dislokace implantatu® (migrace implantatu) s edémem

* Indikuje, Ze u nezadoucich Géinkl se predpoklada souvislost s aplikaci intravitrealni injekce
(frekvence téchto nezadoucich u¢inkd odpovida poétu podani 1é¢by).

** Ve 24mésicni observacni studii z realné praxe v 1é¢bé makularniho edému po RVO a neinfekéni
uveitidy postihujici zadni o¢ni segment byly tyto nezadouci u€inky hldseny Castéji u pacientt, kteti
obdrzeli > 2 injekce, oproti pacientim, kteti obdrzeli <2 injekce; vznik katarakty (24,7 % vs. 17,7 %),
progrese katarakty (32,0 % vs. 13,1%), krvaceni do sklivce (6,0 % vs. 2,0 %) a zvyseny NOT (24,0 %
vs. 16,6 %).

Popis vybranych nezadoucich ucinkt

Diabeticky makularni edém

Klinicka bezpecnost piipravku OZURDEX u pacienttl s diabetickym makularnim edémem byla
hodnocena ve dvou randomizovanych, dvojité¢ zaslepenych, ptedstiranou lé¢bou kontrolovanych
studiich faze III. V obou studiich bylo randomizovano celkem 347 pacienti do skupiny s ptipravkem
OZURDEX a 350 pacientti do skupiny s piedstiranou 1écbou.

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky napii¢ celym obdobim studie sledovaného oka pacientt [éCenych
ptipravkem OZURDEX byly katarakta a zvySeny NOT (viz nize).

V ramci tiiletych klinickych studii DME bylo ve vychozim stavu 87 % pacientt s fakickym
sledovanym okem léCenych ptipravkem OZURDEX postiZzeno urcitym stupném zakalu cocky / Casné
katarakty. Incidence vSech pozorovanych typi katarakty (tj. kortikalni katarakty, diabetické katarakty,
nuklearni katarakty, subkapsularni katarakty, lentikularni katarakty, katarakty) byla pozorovana

u 68 % pacientl 1é¢enych pripravkem OZURDEX s fakickym sledovanym okem po dobu tfileté
studie. Operaci katarakty do zavére¢né navstévy ve 3. roce vyzadovalo 59 % pacientii s fakickym
sledovanym okem, pfi¢emz vétSina operaci byla provedena ve 2. a 3. roce.

Primérna hodnota NOT sledovaného oka ve vychozim stavu byla u obou 1é¢enych skupin stejna
(15,3 mm Hg). Primérny nariist NOT oproti vychozimu stavu neptekrocil u skupiny lécené
ptipravkem OZURDEX béhem vSech navstév 3,2 mm Hg, pficemz primérna hodnota NOT doséhla
vrcholu po aplikaci injekce pfi navstéve po uplynuti 1,5 mésice a na hodnotu vychoziho stavu se



vratila ptiblizné do 6. mésice nasledujiciho po kazdé injekci. Rychlost a rozsah zvyseni NOT po 1é¢be
ptipravkem OZURDEX se po opakované injekci piipravku OZURDEX nezvysily.

U 28 % pacient lécenych piipravkem OZURDEX doslo pii jedné nebo vice ndvstévach v prubehu
studie k nariistu NOT oproti vychozimu stavu o > 10 mm Hg. Ve vychozim stavu vyZzadovala 3 %
pacientll medikaci na snizeni NOT. Celkov¢ potiebovalo medikaci na snizeni NOT ve sledovaném oku
v nekteré fazi beéhem tii let studie 42 % pacientd, pfi¢emz u vétSiny z nich bylo nutné nasadit vice nez
jeden 1ék. Vrchol vyuziti medikace (33 %) nastal v pribéhu prvnich 12 mésicti a zlstal v jednotlivych
letech na podobnych hodnotach.

Celkem 4 pacienti (1 %) 1é€eni ptipravkem OZURDEX podstoupili vykony sledovaného oka
zaméiené na oSetfeni zvySeného NOT. Jeden pacient 1é¢eny pripravkem OZURDEX vyzadoval
chirurgicky vykon (trabekulektomii) za Gcelem oSetteni zvySeni NOT vyvolaného steroidy, 1 pacient
prodélal trabekulektomii z dtivodu zablokovani vytoku tekutiny fibrinem v pfedni komote, coz vedlo
ke zvySeni NOT, 1 pacient prodélal iridotomii u glaukomu s uzkym thlem a 1 pacient podstoupil
iridektomii z divodu operace katarakty. U zadného pacienta nebylo zapotiebi vyjmuti implantatu
vitrektomii za i€elem kontroly NOT.

Pacienti s BRVO/CRVO

Klinicka bezpecnost piipravku OZURDEX u pacientli s makularnim edémem v dasledku CRVO nebo
BRVO byla hodnocena ve dvou randomizovanych, dvojité zaslepenych studiich faze III, které byly
kontrolovany ptedstiranou 1é¢bou. V téchto dvou studiich faze III bylo celkem 427 pacientt
randomizovano do ramene, ve kterém byl aplikovan ptipravek OZURDEX, a 426 do skupiny

s predstiranou l1écbou. Celkem 401 pacientl (94 %) randomizovanych k 1é¢bé ptipravkem OZURDEX
dokoncilo obdobi poc¢atecni 1é¢by (do 180. dne).

U celkem 47,3 % pacientil se objevil alesponl jeden nezddouci ucinek. Nejcastéji hlasenymi
nezadoucimi ucinky u pacienti, kterym byl podavan piipravek OZURDEX, byly zvyseny NOT
(24,0 %) a krvaceni do spojivky (14,7 %).

Profil nezddoucich u¢inkt u pacientd s BRVO byl podobny jako u pacienti s CRVO, ackoli celkova
incidence nezadoucich tc¢inki byla u podskupiny pacientti s CRVO vyssi.

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 lokalnimi
1é€ivymi ptipravky snizujicimi NOT. V obdobi pocatecni lécby vyzadovalo 0,7 % (3/421) pacientt,
kterym byl aplikovan ptipravek OZURDEX, laserovy nebo chirurgicky vykon kviili zvySenému NOT
ve sledovaném oku, v porovnani s 0,2 % (1/423) pacientl ze skupiny s pfedstiranou lécbou.

Profil nezadoucich Gc¢inkt u 341 pacientli analyzovanych po aplikaci druhé injekce ptipravku
OZURDEX byl podobny profilu zjisténému po prvni aplikaci injekce. U celkem 54 % pacientl se
objevil alespon jeden nezadouci G¢inek. Incidence zvyseného NOT (24,9 %) byla podobna jako
incidence zjisténa po prvni aplikaci injekce a tlak se také vratil na vychozi hodnotu do 180. dne
oteviené faze studie. Celkova incidence katarakty byla po prvnim roce vyssi nez po prvnich Sesti
mesicich.

Uveitida

Klinicka bezpecnost piipravku OZURDEX u pacientl se zanétem zadniho segmentu oka projevujicim
se jako neinfek¢ni uveitida byla hodnocena v jednoduché, multicentrické, zaslepené, randomizované
studii.

Celkem 77 pacientii bylo randomizovano do skupiny, které byl podavan piipravek OZURDEX, a 76
pacientli do skupiny s pfedstiranou lécbou.

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



Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi ucinky ve sledovaném oku pacientd, kterym byl podavan
OZURDEX, byly krvaceni do spojivky (30,3 %), zvyseny NOT (25,0 %) a katarakta (11,8 %).

Hl43eni podezifeni na nezddouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru ptinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového formulate
sukl.gov.cz/nezadouciucinky, ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Pokud dojde k preddvkovani a pokud to oSetiujici Iékat uzna za vhodné, je tfeba sledovat a 1éCit NOT.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, protizanétliva 1éciva, ATC kod: SO1BAO1

Dexamethason je ucinny kortikosteroid, u néhoz bylo prokazano, ze potlacuje zanét inhibici edému,
ukladani fibrinu, kapilarniho prosakovani a migrace fagocyti zdnétlivé odpoveédi. Vaskularni
endotelialni rustovy faktor (VEGF) je cytokin, ktery se v prostfedi makuldrniho edému vylucuje ve
zvysenych koncentracich. Siln¢ podporuje vaskularni permeabilitu. Je prokazano, ze kortikosteroidy
inhibuji expresi VEGF. Kromé toho kortikosteroidy zabratuji uvoliiovani prostaglandinti, z nichz
nékteré jsou prokazanymi mediatory cystoidniho makularniho edému.

Klinicka u¢innost a bezpe€nost

Diabeticky makularni edém

Ucinnost piipravku OZURDEX byla hodnocena ve dvou tfiletych, multicentrickych, dvojité
zaslepenych, randomizovanych, pfedstiranou lécbou kontrolovanych paralelnich studiich identického
designu, které celkové zahrnovaly 1 048 pacientl (studie 206207-010 a 206207-011). Celkem 351
pacientii bylo randomizovano do ramene s ptipravkem OZURDEX, 347 pacientd do ramene

s dexamethasonem v davce 350 pg a 350 pacientd do skupiny s piedstiranou 1é¢bou.

Pacienti byli pro opakovanou 1é¢bu zptsobili na zakladé tloustky sitnice v centralnim poli > 175
mikronti podle optické koherentni tomografie (OCT) nebo na zaklad¢ interpretace OCT ze strany
zkousejiciho ve smyslu jakéhokoli dokladu o rezidualnim retinalnim edému sestavajicim

z intraretindlnich cyst nebo jakychkoli oblasti nadmémého ztlusténi retiny v ramci centralniho pole
nebo mimo né. Pacienti podstoupili az 7 cykll [éCby v intervalech nanejvys piiblizn¢ 6 mésicu.

Zachranna 1écba byla povolena podle uvazeni zkousejiciho v kterékoli fazi, ale nasledné vedla
k vylouceni ze studii.

Celkem 36 % pacientil 1é¢enych piipravkem OZURDEX ukoncilo z jakéhokoli divodu v pribéhu
studie svou ucast oproti 57 % pacientli ze skupiny s pfedstiranou lécbou. Pocet ukonceni tcasti kvili
nezadoucim ucinktim byl podobny v 1é¢ené skupiné i skupin€ s predstiranou lécbou (13 % vs. 11 %).
Pocet piipadi ukonceni studie z diivodu nedostatecné ucinnosti byl nizsi ve skupiné osetfované
pripravkem OZURDEX neZ ve skupiné s piedstiranou 1é¢bou (7 % vs. 24 %).


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Primarni a klicové sekundarni cilové parametry pro studie 206207-010 a 011 jsou uvedeny v tabulce 2.
ZlepSeni zraku ve skupiné s pripravkem DEX 700 bylo zastinéno vznikem katarakty. Po odstranéni
katarakty opét doslo ke zlepSeni zraku.

Tabulka 2. Uinnost ve studii 206207-010 a 206207-011 (populace ITT)

Cilovy parametr

Studie

206207-010

Studie

206207-011

Sdruzené studie
206207-010 a 206207-

011

DEX
700
n=163

Piedstirana
1é¢ba

n=165

DEX
700
n=188

Piedstirana
[é¢ba

n=185

DEX
700
n=351

Piedstirana
1écba

n=350

Primérnd zména NKZO za
3 roky, pfistup AUC
(pismena)

4,1 1,9

2,9 2,0

3,5

2,0

p-hodnota

0,016

0,366

0,023

Zlepseni NKZO o> 15
pismen oproti vstupnimu
stavu ve 3. roce / pfi
vystupni navsteéve (%)

22,1 13,3

22,3

10,8

22,2

12,0

p-hodnota

0,038

0,003

< 0,001

Primérnd zména NKZO od
vstupniho stavu ve 3. roce /
pri vystupni navsteve
(pismena)

4,1 0,8

1,3

-0.0

2,6

0,4

p-hodnota

0,020

0,505

0,054

Primérna zména tloustky
sitnice v centralnim poli
podle OCT za 3 roky,
pristup AUC (um)

-101,1 -37,8

-120,7

-45,8

11,6

-41,9

p-hodnota

< 0,001

< 0,001

< 0,001

Primarni a klicové sekundarni cilové parametry pro sdruzenou analyzu pseudofakickych pacientd

jsou uvedeny v tabulce 3.

Tabulka 3. U¢innost u pseudofakickych pacientii (sdruZené studie 206207-010 a 206207-011)

DEX 700 | Pfedstirana | p-hodnota

Cilovy parametr n=86 lécba

n=101
Primérna zména NKZO za 3 roky, pristup AUC 6,5 1,7 < 0,001
(pismena)
Zlepseni NKZO o > 15 pismen oproti vstupnimu stavu 23,3 10,9 0,024
ve 3. roce / pti vystupni navstéve (%)
Primérna zména NKZO od vstupniho stavu ve 3. roce / 6,1 1,1 0,004
pfi vystupni navstéve
Primérna zména tloust’ky sitnice v centralnim poli podle -131,8 -50,8 < 0,001
OCT za 3 roky, ptistup AUC (um)

Primarni a kli¢ové sekundarni cilové parametry pro sdruzenou analyzu pacienti s jakoukoli
predchozi 1é¢bou jsou uvedeny v tabulce 4.

10




Tabulka 4. U¢innost u pacienti s jakoukoli piedchozi 1é¢bou (sdruzené studie 206207-010
a 206207-011)

DEX 700 | Pfedstirana | p-hodnota

Cilovy parametr n=247 1é¢ba

n=261
Pr}lmerna zména NKZO za 3 roky, ptistup AUC 32 1.5 0,024
(pismena)
ZlepsSeni NK%O 0 > 15’p1§rr£e51 (3pr0t1 vstupnimu stavu 215 111 0,002
ve 3. roce / pti vystupni navstéve (%)
prm’erna zména ItIKVZO od vstupniho stavu ve 3. roce / 27 0.1 0.055
pr1 vystupni navsteve
Primérnd zména tloustky sitnice v centralnim poli podle
OCT za 3 roky, piistup AUC (um) -126,1 -39,0 < 0,001

Pacienti s BRVO/CRVO

Uginnost ptipravku OZURDEX byla hodnocena ve dvou multicentrickych, dvojité zaslepenych,
randomizovanych piedstiranou 1é¢bou kontrolovanych paralelnich studiich se stejnym designem, do
kterych bylo zatazeno celkem 1 267 pacientii randomizovanych bud’ k aplikaci implantatu v davce
350 pg nebo 700 pg dexamethasonu, nebo do skupiny s predstiranou 1é¢bou (studie 206207-008

a 206207-009). Do ramene s ptipravkem OZURDEX bylo randomizovéano celkem 427 pacientt, 414
pacientii do ramene s dexamethasonem v davce 350 ug a 426 pacientti do skupiny s piedstiranou
lécbou.

Podle vysledkt souhrnné analyzy prokazala 1écba implantaty ptipravku OZURDEX v porovnani

se skupinou s predstiranou 1é¢bou statisticky signifikantné vyssi podil pacient reagujicich na 1écbu,
definovanych jako pacienti, kteti po 90 dnech od injek¢ni aplikace jednoho implantatu dosahli oproti
vychozimu stavu zlepseni nejlépe korigované zrakové ostrosti (NKZO) o > 15 pismen (p < 0,001).

Podil pacientt, kteti po injekéni aplikaci jednoho implantatu dosahli priméarniho ukazatele ti€innosti,
tedy zlepseni NKZO o > 15 pismen ukazuje tabulka 5. Uginek 1é&by byl patrny v prvnim dasovém
bod¢ pozorovani 30. den. Maximalni G¢inek 1€¢by byl pozorovan 60. den a rozdil v poctu pacientti
reagujicich na 1é¢bu byl statisticky signifikantni ve prospéch piipravku OZURDEX v porovnani se
skupinou s ptfedstiranou lé¢bou ve vSech ¢asovych bodech az do 90. dne po aplikaci injekce. Ve
skuping 1écené ptipravkem OZURDEX byl pocetné vyssi podil pacientl reagujicich na 1écbu se
zlepSenim NKZO o > 15 pismen oproti vychozimu stavu nez ve skupiné s pfedstiranou lécbou i ve
180. den.

Tabulka 5. Podil pacienti se zlepSenim nejlépe korigované zrakové ostrosti ve sledovaném oku
0 > 15 pismen (souhrnna ITT populace)

OZURDEX Piedstirana 1écba
NavS§téva n=427 n=426
30. den 21,3 %* 7,5 %
60. den 29,3 %* 11,3 %
90. den 21,8 %* 13,1 %
180. den 21,5 % 17,6 %

 Podil je signifikantné vyssi u piipravku OZURDEX nez u skupiny s pfedstiranou 1é¢bou (p < 0,001).

Primémé zména NKZO od vychoziho stavu byla signifikantné vys$si u ptipravku OZURDEX nez ve
skupin€ s ptedstiranou lécbou ve vSech ¢asovych bodech.

V obou studiich faze III a v souhrnné analyze se kumulativni kiivky ¢asu potfebného k dosazeni

odpovédi na 1écbu, tedy zlepSeni NKZO o > 15 pismen (3 tadky), signifikantné lisily u pfipravku
OZURDEX v porovnani se skupinou s piedstiranou lécbou (p < 0,001). Pacienti, kterym byl aplikovan
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s predstiranou 1é¢bou.

Pripravek OZURDEX byl po celych 6 méesicti hodnoceni pocetné t€¢innéjsi nez ve skupiné
s predstiranou lécbou pfi prevenci ztraty zraku, coz je dolozeno niz$im podilem pacientd se zhorSenim
zraku 0 > 15 pismen ve skupin€ s pfipravkem OZURDEX.

V obou studiich faze III a v souhrnné analyze byla priimérna tloustka sitnice 90. den vyrazng nizsi

a prumerné snizeni v porovnani s vychozim stavem vyrazné vyssi ve skupin€ s pfipravkem
OZURDEX (-207,9 mikronti) nez ve skupin¢ s pfedstiranou 1é¢bou (-95,0 mikront) (p < 0,001,
souhrnna data). Uginek 16¢by hodnoceny 90. den pomoci NKZO byl tedy potvrzen timto anatomickym
nalezem. Pti dosazeni 180. dne uz pramérné snizeni tloustky sitnice (-119,3 mikront) nebylo

v porovnani se skupinou s predstiranou lécbou signifikantni.

Pacienti s NKZO skoére < 84 nebo tloustkou sitnice > 250 mikronti podle optické koherentni
tomografie, pro které 1écba dle nazoru zkousejiciho neptedstavovala riziko, byli zptsobili k 1€¢bé
ptipravkem OZURDEX v oteviené pokracovaci studii. Injekce pripravku OZURDEX byla 98 %
pacientii 1é¢enych v oteviené fazi studie aplikovana 5 az 7 mésicti po poc¢atecni 16Cbe.

Nejvyssi odpoveéd’ byla, stejné jako u pocatecni 1€cby, zaznamenana 60. den oteviené faze studie.
Kumulativni podily odpovédi byly béhem celé oteviené fize studie vyssi u pacienti, kterym byly
aplikovany dvé injekce piipravku OZURDEX po sob¢ nez u pacientt, kterym ve fazi pocatecni 1écby
injekce ptipravku OZURDEX nebyla aplikovana.

Podil pacientt reagujicich na 1écbu byl po druhé 1€¢bé ve vSech casovych bodech vyssi v porovnani

s prvni 1é¢bou. Odlozeni 1€cby o 6 mésich vSak vede k niz§imu podilu pacientl reagujicich na lécbu ve
vSech casovych bodech oteviené faze studie v porovnani s pacienty, kterym byla aplikovana druhé
injekce pripravku OZURDEX.

Uveitida

Klinick4 t€innost ptipravku OZURDEX byla hodnocena v jednoduché, multicentrické, zaslepené
randomizované studii zamétené na 1é¢bu neinfekéniho o¢niho zanétu zadniho segmentu u pacientti

s uveitidou.

Celkem 229 pacientt bylo randomizovano do skupiny, které byl aplikovan implantat dexamethasonu

v davece 350 pg nebo 700 pg, nebo do skupiny s piedstiranou 1écbou. Z téchto pacientd bylo celkem 77
randomizovano do skupiny s pripravkem OZURDEX, 76 do skupiny s dexamethasonem v davce

350 ng a 76 do skupiny s pfedstiranou lécbou. Studii trvajici 26 tydnii dokoncilo celkem 95 %
pacientd.

Podil pacientt se skore zakalu sklivee 0 ve sledovaném oku v 8. tydnu (primarni cilovy parametr) byl
Ctytikrat vyssi u skupiny s pripravkem OZURDEX (46,8 %) nez u skupiny s piedstiranou 1é¢bou
(11,8 %), p < 0,001. Statisticky vyss$i i¢innost pretrvavala az do 26. tydne véetné (p < 0,014), jak
ukazuje tabulka 6.

Kumulativni kfivky odpovédi (¢as do dosazeni skore zakalu sklivce 0) ve skuping s piipravkem
OZURDEX se v porovnani se skupinou s predstiranou lécbou vyznamné lisily (p < 0,001), pficemz
pacienti, kterym byl podavan dexamethason, vykazovali casnéj$i nastup a vyssi odpoveéd’ na 1écbu.

Redukce zakalu sklivce byla doprovazena zlepSenim zrakové ostrosti. Podil pacientil, u nichz se
NKZO ve sledovaném oku zlepsila v 8. tydnu alesponi o 15 pismen oproti vychozimu stavu, byl 6krat
vyssi ve skuping s ptipravkem OZURDEX (42,9 %) nez ve skupiné s predstiranou 1é¢bou (6,6 %),

p < 0,001. Statisticky vyssi i¢innosti bylo dosazeno ve 3. tydnu, pficemz tato u¢innost pietrvavala az
do 26. tydne véetné (p < 0,001), jak ukazuje tabulka 6.

Podil pacientti, kterym bylo nutné podat v dobé mezi vstupni navstévou a 8. tydnem zachrannou
medikaci, byl témér trikrat nizsi ve skupin€ s ptipravkem OZURDEX (7,8 %) nez ve skupiné
s predstiranou lé¢bou (22,4 %), p = 0,012.
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Tabulka 6. Podil pacientii s nulovym skore zakalu sklivce a zlepSenim nejlepsi korigované
zrakové ostrosti ve sledovaném oku o > 15 pismen oproti vychozimu stavu (ITT populace)

NavS$téva Nulové skore zikalu sklivce ZlepSeni NKZO o > 15 pismen oproti
vychozimu stavu
DEX 700 Piedstirana DEX 700 Piedstirana
n=77 1é¢ba n=77 1é¢ba
n=76 n=76

Tyden 3 23,4 % 11,8 % 32,5 %* 3,9%
Tyden 6 42,9 %* 9,2 % 41,6 %* 7,9 %
Tyden 8 46,8 %* 11,8 % 42,9 %° 6,6 %
Tyden 12 45,5 %* 13,2 % 41,6 %° 13,2 %
Tyden 16 40,3 %° 21,1 % 39,0 %* 13,2 %
Tyden 20 39,0 %° 19,7 % 40,3 %* 13,2 %
Tyden 26 31,2 %1 14,5 % 37,7 %" 13,2 %

ap<0,001;°p=0,010; °p=0,009; “p=0,014

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1écivé pripravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii
s ptipravkem OZURDEX u vSech podskupin pediatrické populace pro retindlni vaskularni okluzi
a také u diabetického makularniho edému (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2.).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Plazmatické koncentrace byly zjiStovany u podskupiny 21 pacientl Gi¢astnicich se dvou Sestimési¢nich
studii G¢innosti u 1é¢by RVO pred podanim davky a dale 7., 30., 60. a 90. den po aplikaci intravitrealni
injekce s jednim intravitrealnim implantatem obsahujicim 350 pg nebo 700 pg dexamethasonu.
Devadesat pét procent hodnot plazmatickych koncentraci dexamethasonu ve skupiné s ddvkou 350 pg
a 86 % ve skupin€ s davkou 700 pg nedosahovalo spodniho limitu pro kvantifikaci (0,05 ng/ml).
Nejvyssi hodnota plazmatické koncentrace Cinila 0,094 ng/ml a byla pozorovéana u jednoho pacienta ze
skupiny s davkou 700 pg. Vysledky nenaznacuji, Ze by plazmaticka koncentrace dexamethasonu
souvisela s vékem, té¢lesnou hmotnosti nebo pohlavim pacientt.

Plazmatické koncentrace byly ziskany pied podanim davky od podskupiny pacientti ve dvou pivotnich
studiich DME a 1., 7. a 21. den a 1,5 a 3 mésice po aplikaci intravitredlni injekce s jednim
intravitrealnim implantatem o obsahu 350 pg nebo 700 pg dexamethasonu. Sto procent hodnot
plazmatickych koncentraci dexamethasonu ve skupin€ s ddvkou 350 pg a 90 % ve skupiné s davkou
700 pg bylo pod spodnim limitem pro kvantifikaci (0,05 ng/ml). Nejvyssi hodnota plazmatické
koncentrace ¢inila 0,102 ng/ml a byla pozorovana u jednoho pacienta ze skupiny s davkou 700 ug.
Vysledky nenaznacuji, ze by plazmaticka koncentrace dexamethasonu souvisela s vékem, té€lesnou
hmotnosti nebo pohlavim pacientt.

V Sest mésicii trvajici studii na opicich byla po jednorazové aplikaci intravitrealni injekce piipravku
OZURDEX hodnota Cnax dexamethasonu ve sklivei 100 ng/ml 42. den po aplikaci injekce

a 5,57 ng/ml 91. den po aplikaci injekce. Dexamethason bylo mozné ve sklivci detekovat jesté 6
mesict po aplikaci injekce. Koncentrace dexamethasonu byla v sestupné fad¢ nasledujici: sitnice >
duhovka > tasnaté télisko > sklivec > komorova voda > plazma.

Ve studii metabolismu in vitro nebyly po 18hodinové inkubaci [14C]-dexamethasonu s tkanémi lidské
rohovky, duhovky/fasnatého téliska, cévnatky, sitnice, sklivce a skléry zjistény zadné metabolity. To
souhlasi s vysledky studii o¢niho metabolismu u kraliki a opic.

Dexamethason je nakonec metabolizovan na lipidové a ve vodé rozpustné metabolity, které mohou byt

vylouceny ve Zluci a v moci.
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Matrix ptipravku OZURDEX se jednoduchou hydrolyzou pomalu rozklada na kyselinu mlé¢nou
a kyselinu glykolovou a poté dale degraduje na oxid uhli¢ity a vodu.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ucinky v neklinickych studiich byly pozorovany pouze po davkach povazovanych za vyznamné
prevysujici maximalni davku u ¢loveka, coz svédei o malém vyznamu pro klinické pouziti.

Nejsou k dispozici zadné tdaje o mutagenité, karcinogenité ani reprodukéni ¢i vyvojové toxicité
ptripravku OZURDEX. Byl prokazan teratogenni G¢inek dexamethasonu po lokalni aplikaci do oka
u mysi a kralik.

U kralikt byla v dtsledku kontralateralni difuze pozorovéana po aplikaci implantatu do o¢niho pozadi
expozice dexamethasonu ve zdravém/neléceném oku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Polyglaktin (1:1) zakonceny esterem.

Polyglaktin (1:1) zakonceny kyselinou.

Hypromelosa.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1éCivy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Jedno baleni obsahuje:

Jeden sterilni tyCinkovy implantat s postupnym uvoliiovanim obsahujici 700 mikrogramti
dexamethasonu umistény v jehle (nerezova ocel) aplikatoru na jedno pouziti.

Aplikator se sklada z pistu (nerezova ocel) v jehle, kde je implantat udrzovan na misté¢ pomoci
retencni zatky implantatu z hypromelézy. Pist se ovlada packou na stran¢ aplikatoru. Jehla je chranéna

krytem a packa bezpecnostni pojistkou.

Aplikator obsahujici implantat je zataven v ochranné fo6lii obsahujici vysousedlo. Ochranna folie je
zabalena v teplem tvarované vani¢ce s vikem, ktera je dale vloZzena do krabicky.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pripravek OZURDEX je urcen pouze k jednorazovému pouziti.
Jeden aplikator lze pouzit pouze k 1é¢bé jednoho oka.

Aplikator nesmi byt pouzit, je-li uzaveér ochranné folie aplikatoru poskozen. Po otevieni ochranné folie
je tieba aplikator okamzité pouzit.
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Podani pripravku OZURDEX

1) Dlouhou osu aplikatoru pfidrzte rovnobézné s limbem.

2) Aplikator zaved'te ke skléte v Sikmém uhlu tak, aby zkosena
hrana hrotu jehly sméfovala nahoru smérem od skléry.
Jehlu vpichnéte asi 1 mm do skléry, rovnobézné s limbem.

3) Vpich pfesmérujte ke stfedu oka do sklivcové dutiny.
Ve skléte vznikne klenuty kanalek.
Jehlu posouvejte, dokud se nedostanete do sklivcové dutiny.
Neposouvejte ji za bod, ve kterém se objimka aplikatoru
dotyka spojivky.

4) Pomalu stlacujte aplikacni tlacitko, dokud neuslySite nebo
neucitite cvaknuti.
Pred vytazenim aplikatoru z oka se ujistéte, Ze je aplikacni
tlacitko uplné stisknuté a v Grovni povrchu aplikatoru.

5) Aplikator vytahnéte stejnym smérem, jakym byla jehla e
zavedena do sklivcové dutiny.

6) Po osetieni aplikator ihned bezpecné zlikvidujte.
Aplikator ptipravku OZURDEX je urcen pouze
k jednorazovému pouZiti.

Veskery nepouzity 1€¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG

Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Neémecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/10/638/001

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 27. ervence 2010
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 23. bfezna 2015

10. DATUM REVIZE TEXTU
04/2026

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé piipravky https://www.ema.europa.eu/.
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