ANEKS |

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OZURDEX 700 mikrograméw Implant do ciata szklistego w aplikatorze

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden implant zawiera 700 mikrogramow deksametazonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Implant do ciata szklistego w aplikatorze.

Jednorazowe urzadzenie do wstrzykiwania zawierajace niewidoczny implant w postaci precika. Jest to
implant o $rednicy okoto 0,46 mm i dtugosci 6 mm.

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 obrzekiem plamki spowodowanym niedroznoscig gatazki zyty srodkowej siatkowki (BRVO)
lub niedrozno$cig zyty srodkowej siatkowki (CRVO) (patrz punkt 5.1);

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

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

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

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

DME

W przypadku pacjentéw leczonych implantem OZURDEX, u ktérych wystapita wstepna odpowiedz
na leczenie, i wedtug lekarza prowadzacego zastosowanie ponownego leczenia moze by¢ korzystne
dla pacjenta bez narazenia na powazne zagrozenie, nalezy rozwazy¢ ponowne leczenie.

Ponowne leczenie moze by¢ zastosowane po okoto 6 miesigcach, jesli u pacjenta dojdzie do
pogorszenia wzroku i (lub) zwiekszenia grubosci siatkowki z powodu wznowy lub nasilenia
cukrzycowego obrzeku plamki.

Aktualnie nie ma doswiadczenia dotyczacego skutecznos$ci ani bezpieczenstwa zastosowania wigcej
niz 7 implantow w leczeniu DME.

Niedroznos¢ zyt siatkowki i zapalenie btony naczyniowej
Podanie kolejnych dawek nalezy rozwazyc¢, jesli u pacjenta wystapi odpowiedz na leczenie, po ktorej

nastapi utrata ostrosci wzroku, oraz jesli wedtug lekarza prowadzacego zastosowanie ponownego
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leczenia moze by¢ korzystne dla pacjenta i nie b¢dzie stanowi¢ dla niego powaznego zagrozenia (patrz
punkt 5.1).

Nie nalezy powtarza¢ leczenia w przypadku pacjentow, u ktorych nastgpita i zostata utrzymana
poprawa widzenia. Nie nalezy powtarza¢ leczenia w przypadku pacjentéw z pogorszeniem widzenia,
ktore nie zostato spowolnione przez zastosowanie implantu OZURDEX.

Dane na temat podawania kolejnych dawek w odstepach krétszych niz 6 miesiecy sg bardzo
ograniczone (patrz punkt 5.1).

Informacje dotyczace aktualnych do$wiadczen zwigzanych z bezpieczefistwem wielokrotnego
podawania wykraczajacego poza 2 implanty w nieinfekcyjnym zapaleniu btony naczyniowej tylnego

odcinka oka oraz w niedroznosci zyt siatkowki opisano w punkcie 4.8.

Nalezy obserwowac pacjentdOw po wstrzyknigciu, co pozwoli na wczesne rozpoczecie leczenia w
przypadku wystgpienia zakazenia lub zwigkszonego cis$nienia srodgatkowego (patrz punkt 4.4).

Populacje szczeg6lne

Pacjenci w podesztym wieku (=65 lat)
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania implantu OZURDEX u pacjentow z zaburzeniami
czynnosci nerek, jednak dla tej populacji nie jest wymagane zachowanie specjalnych $§rodkow
ostroznosci.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania implantu OZURDEX u pacjentow z zaburzeniami
czynnos$ci watroby, jednak dla tej populacji nie jest wymagane zachowanie specjalnych srodkow
ostroznosci.

Drzieci i mtodziez

Stosowanie produktu leczniczego OZURDEX u dzieci i mtodziezy z:

o cukrzycowym obrzgkiem plamki

o obrzgkiem plamki spowodowanym niedroznoscia gatazki zyty srodkowej siatkowki (BRVO)
lub niedroznoscig zyty $srodkowej siatkowki (CRVO) nie jest wlasciwe.

Nie okreslono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania implantu OZURDEX w przypadku zapalenia
blony naczyniowej u dzieci i mtodziezy. Brak dostepnych danych.

Sposob podawania

Produkt OZURDEX to jednorazowy implant do ciata szklistego w aplikatorze wytacznie 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 jalowych rekawiczek, jalowej serwety i jatowego wziernika ocznego (lub
innego podobnego przyrzadu).

Nalezy pouczy¢ pacjenta, aby przez 3 dni przed i po kazdym wstrzyknigciu stosowat samodzielnie
codziennie krople do oczu ze srodkiem przeciwbakteryjnym o szerokim spektrum dziatania. Przed
wstrzyknigciem nalezy odkazi¢ powierzchni¢ skory okolicy oka, powieke i powierzchni¢ oka (stosujac
na przyktad krople 5% roztworu jodopowidonu na spojowke, jak byto to wykonywane w badaniach
klinicznych zwigzanych z zatwierdzeniem produktu OZURDEX) i zastosowa¢ odpowiednie
znieczulenie miejscowe. Wyjac torebke foliowa z pudetka i sprawdzi¢ pod katem uszkodzen (patrz
punkt 6.6). Nastepnie otworzy¢ torebke foliowg w jatowym polu i delikatnie umie$cié¢ aplikator na



jalowej tacy. Ostroznie zdjac zatyczke z aplikatora. Aplikatora nalezy uzy¢ niezwtocznie po otwarciu
torebki foliowe;j.

Przytrzymac aplikator w jednej rece i zerwac ostonke zabezpieczajaca z aplikatora. Nie przekrgcac ani
nie zgina¢ ostonki. Prowadzac igle skosem odwroconym od powierzchni twardowki, wprowadzic¢ igte
na okoto 1 mm do twardowki, a nastgpnie skierowaé w strong $rodka oka do komory ciata szklistego,
az silikonowy rgkaw dojdzie do spojowki. Powoli nacisng¢ przycisk uruchamiajacy, az bedzie stychac
kliknigcie. Przed wycofaniem aplikatora z oka nalezy upewni¢ si¢, ze przycisk uruchamiajacy zostat
catkowicie wcisniety 1 zablokowany roéwno z powierzchnig aplikatora. Wycofac igle w tym samym
kierunku, w ktérym zostala wprowadzona do ciala szklistego.

Bezposrednio po wstrzyknieciu implantu OZURDEX potwierdzi¢ pomy$lng implantacje, stosujac
metode¢ oftalmoskopii posredniej w kwadrancie miejsca wstrzyknigcia. W wigkszosci przypadkow
wizualizacja jest wyrazna. W przypadkach, gdy nie mozna zwizualizowa¢ implantu, nalezy delikatnie
nacisng¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem na patyczku, aby przesuna¢ implant w pole widzenia.

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

4.3 Przeciwwskazania

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

rogowki i spojowki, wlacznie z aktywnym nabtonkowym opryszczkowym zapaleniem rogowki
(zapaleniem rogowki drzewkowatym), ospa krowia, ospa wietrzng, 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 przeztwardéwkowo i rozdarciem tylnej torebki soczewki.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

W wyniku wstrzykniecia leku do ciala szklistego, takze produktu OZURDEX, moze wystapi¢
wewnetrzne zapalenie oka, zapalenie wewnatrzgatkowe, zwickszone cisnienie srodgatkowe i
odwarstwienie siatkowki. Nalezy zawsze stosowaé odpowiednie aseptyczne techniki wstrzykiwania.
Ponadto nalezy obserwowac pacjentow po wstrzyknieciu, co pozwoli na wczesne rozpoczecie leczenia
w przypadku wystapienia zakazenia lub zwickszonego cisnienia srodgatkowego. Obserwacja moze
obejmowac kontrole perfuzji tarczy nerwu wzrokowego niezwlocznie po wstrzyknigciu, pomiar
ci$nienia Srodgatkowego w ciagu 30 minut po wstrzyknieciu i biomikroskopie od dwoch do siedmiu
dni po wstrzyknigciu.

Nalezy poinformowac pacjentow, aby bezzwlocznie zgtaszali wszelkie objawy sugerujace wystapienie
wewnetrznego zapalenia oka lub ktéregokolwiek z wymienionych wyzej zdarzen, np. bol oka,
niewyrazne widzenie (patrz punkt 4.8).

Wszyscy pacjenci z rozdarciem tylnej torebki, tacy jak pacjenci z soczewka w tylnej komorze oka (np.
po operacyjnym leczeniu za¢my) i/lub pacjenci z ubytkiem tgczowki taczacym si¢ z komorg ciata
szklistego (np. w zwigzku z przebyta irydektomia), z witrektomia w wywiadzie lub bez, sg narazeni na
migracj¢ implantu do komory przedniej oka. Migracja implantu do komory przedniej oka moze
spowodowac obrzek rogdwki. Utrzymujacy si¢ ciezki obrzgk rogowki moze doprowadzi¢ do
koniecznosci przeszczepienia rogowki. U wszystkich pacjentow, z wyjatkiem pacjentéw z
przeciwwskazaniami (patrz punkt 4.3), u ktorych nie nalezy stosowa¢ produktu OZURDEX, produkt
ten nalezy stosowaé z zachowaniem ostroznosci, wylgcznie po przeprowadzeniu uwaznej analizy



ryzyka i korzysci. Pacjentow tych nalezy $cisle obserwowac, co umozliwi wczesne rozpoznanie
migracji implantu i odpowiednie postepowanie w takim przypadku.

Zastosowanie kortykosteroidow, w tym implantu OZURDEX, moze spowodowa¢ za¢me (w tym
za¢me podtorebkowa tylng), zwigkszenie cisnienia §rodgatkowego i jaskre posteroidowg oraz
doprowadzi¢ do wtdrnych zakazen oka.

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

Po pierwszym wstrzykni¢ciu zachorowalno$¢ na zaéme jest wigksza u pacjentéw z nieinfekcyjnym
zapaleniem blony naczyniowej tylnego odcinka oka niz u pacjentéw z niedroznoscia gatazki zyty
srodkowej siatkowki (BRVO) lub niedroznoscig zyty srodkowej siatkowki (CRVO). Podczas badan
klinicznych dotyczacych niedroznosci gatazki zyty srodkowe;j siatkowki (BRVO) lub niedroznosci
zyly srodkowej siatkowki (CRVO) wystapienie zaCmy zglaszano czesciej u pacjentdow z soczewkami
fakijnymi, ktorzy otrzymali drugie wstrzyknigcie (patrz punkt 4.8). Tylko jeden z 368 pacjentow
wymagat chirurgicznego leczenia zaémy podczas pierwszego leczenia a trzech z 302 pacjentéw —
podczas drugiego. W badaniu dotyczacym nieinfekcyjnego zapalenia blony naczyniowej tylko jeden
z 62 pacjentow z soczewkami fakijnymi zostal poddany chirurgicznemu leczeniu za¢my po jednym
wstrzyknieciu.

Czestos¢ wystgpowania wylewu spojéwkowego 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 niedroznoscia zyly srodkowej siatkowki (CRVO).
Moze to by¢ zwigzane z procedurg wstrzykniecia do ciata 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 zaobserwowaé zwigkszenie ci$nienia Srodgatkowego. Zwickszenie ciSnienia Srodgatkowego
zwykle reaguje na leki zmniejszajgce cisnienia §rodgatkowe (patrz punkt 4.8). W przypadku
wigkszosci pacjentéw, u ktorych cisnienie srodgatkowe wzrosto o >10 mmHg w poréwnaniu do
warto$ci poczatkowej, wzrost ten nastapit pomigdzy 45. 1 60. dniem po wstrzyknigciu. Dlatego
konieczne jest regularne monitorowanie ci$nienia srodgatkowego niezaleznie od jego poczatkowej
warto$ci i wdrozenie odpowiedniego postepowania w przypadku kazdego wzrostu cisnienia po
wstrzyknieciu. Pacjenci ponizej 45 lat z obrzekiem plamki spowodowanym niedroznos$cia zyty
siatkowki lub zapaleniem tylnego odcinka oka objawiajacym si¢ jako nieinfekcyjne zapalenie blony
naczyniowej sa bardziej narazeni na wzrost cis$nienia $rodgatkowego.

Nalezy zachowac ostroznos$¢, stosujac kortykosteroidy u pacjentéw z wirusows infekcja oczu (np.
opryszczka oczng) w wywiadzie, i nie wolno ich stosowac u pacjentéw z czynng opryszczka oczng.

Bezpieczenstwo i skutecznos$¢ podania implantu OZURDEX jednocze$nie do obu oczu nie zostaty
zbadane. Dlatego nie zaleca si¢ podawania implantu jednoczesnie do obu oczu.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu OZURDEX u pacjentéw z wtornym
obrzekiem plamki spowodowanym niedrozno$cig zyty siatkowki ze znacznym niedokrwieniem
siatkowki. Dlatego stosowanie implantu OZURDEX nie jest zalecane.

W badaniach Fazy III oceniano tylko ograniczong liczbg pacjentéw z cukrzyca typu 1, a reakcja tych
pacjentow na produkt OZURDEX nie odbiegata znaczaco od reakcji obserwowanej u bioragcych 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 pacjentéw tych nie zgtoszono zadnych



zdarzen niepozadanych zwigzanych z krwotokiem. W przypadku DME leczenie przeciwkrzepliwe
stosowano u 8% pacjentow. Czgsto§¢ wystepowania krwotocznych zdarzen niepozadanych u
pacjentéw otrzymujacych leczenie przeciwkrzepliwe w grupie OZURDEX 1 w grupie otrzymujacej
leczenie pozorowane byta podobna (29% wobec 32%). W przypadku pacjentdw nieotrzymujacych
leczenia przeciwkrzepliwego, 27% pacjentow leczonych implantem OZURDEX zgtlosito krwotoczne
zdarzenia niepozadane w porownaniu do 20% pacjentdéw otrzymujacych leczenie pozorowane.
Krwotok do ciata szklistego zgtaszano czesciej u pacjentow leczonych produktem OZURDEX, ktorzy
otrzymywali leczenie przeciwkrzepliwe (11%), niz u pacjentdow nieotrzymujacych leczenia
przeciwkrzepliwego (6%).

Przeciwplytkowe produkty lecznicze, takie jak klopidogrel, zastosowano na pewnym etapie badan
klinicznych u prawie 56% pacjentow. Wsrod pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie lek
przeciwptytkowy, zdarzenia niepozadane zwigzane z krwotokiem zgtaszano u wigkszego odsetka
pacjentéw z wstrzyknigtym implantem OZURDEX (do 29%), niz w grupie otrzymujacej leczenie
pozorowane (do 23%), niezaleznie od wskazania do stosowania i liczby dawek. Najczgsciej
zgtaszanym dzialaniem niepozadanym zwigzanym z krwotokiem byt wylew spojowkowy (do 24%).

Nalezy zachowa¢ ostroznosc, stosujac produkt OZURDEX u pacjentéw przyjmujacych
przeciwzakrzepowe lub przeciwptytkowe produkty lecznicze.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.
Wochianianie 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). Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania deksametazonu podanego
doszklistkowo u kobiet w okresie cigzy. Diugotrwate ogdlnoustrojowe leczenie glikokortykoidami w
okresie cigzy zwigksza ryzyko wewngtrzmacicznego opoznienia wzrostu ptodu i wystgpienia
niedoczynno$ci kory nadnerczy u noworodka. Dlatego — pomimo przewidywanej bardzo niskiej
ekspozycji ogolnoustrojowej na deksametazon po miejscowym podaniu §rodgatkowym — produkt
OZURDEX nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy, chyba Ze potencjalne korzysci z leczenia
dla matki przewyzszajg potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

Deksametazon przenika do mleka ludzkiego. Nie nalezy sie 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.

Plodnosé
Brak dostepnych danych dotyczacych wplywu na ptodnos¢.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Implant OZURDEX moze wywiera¢ umiarkowany wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. Po podaniu implantu OZURDEX w postaci wstrzykniecia do ciata szklistego u
pacjentow moze doj$¢ do tymczasowego ograniczenia widzenia (patrz punkt 4.8). Pacjenci ci nie
moga prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia tych objawow.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczehstwa

Zdarzenia niepozadane najczgsciej zgltaszane w nastgpstwie leczenia implantem OZURDEX
obejmowaly zdarzenia czesto obserwowane podczas stosowania w leczeniu oczu steroidami lub




wstrzyknieciach do ciata szklistego (odpowiednio, zwiekszone IOP, powstanie zaémy i wylew

spojowkowy lub do ciata szklistego).

Rzadziej zgltaszane, ale powazniejsze dziatania niepozadane obejmowaty zapalenie wewnetrzne oka,
martwicze zapalenie siatkowki, odwarstwienie siatkowki i rozdarcie siatkowki.

Nie zidentyfikowano zadnych ogoélnoustrojowych dzialan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem
implantu OZURDEX z wyjatkiem bolu glowy i migreny.

Tabelaryczna lista dziatah niepozadanych

Dziatania niepozadane, ktore uznano za zwigzane z leczeniem przy uzyciu implantu OZURDEX,
zglaszane podczas badan klinicznych III fazy (DME, BRVO/CRVO i zapalenie blony naczyniowe;j)
oraz pochodzace ze zgloszen spontanicznych wymieniono w tabeli ponizej wedtug klasyfikacji
uktadow 1 narzagdow MedDRA, stosujac nastepujgca konwencje:

Bardzo czgsto (>1/10); czgsto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000). Dziatania niepozadane w obrebie kazdej grupy
czgstoscl wystepowania wymieniono zgodnie ze zmniejszajgcym si¢ nasileniem.

Tabelal Dzialania niepozadane

Wedlug klasyfikacji Czestotliwosé Dzialanie niepozadane
ukladéw i narzadow
Zaburzenia uktadu Czesto Bole gtowy
nerwowego
Rzadko Migreny
Zaburzenia oka Bardzo czesto Zwiekszone cis$nienie srodgatkowe**, za¢ma**,
wylew spojowkowy™*

Czesto Nadcisnienie oczne, zatma podtorebkowa, krwotok
do ciata szklistego**, zmniejszona ostros¢
widzenia*, zaburzenia widzenia, odlaczenie ciata
szklistego*, mety ciata szklistego*, zmetnienie ciata
szklistego™, zapalenie powiek, bol 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*,
obecno$¢ komorek zapalnych i zmgtnienie komory
przedniej*, nieprawidtowe czucie w oku*,
swedzenie powiek, zaczerwienienie twardowki*

Zaburzenia ogdlne i stany | Rzadko
W miejscu podania

Przemieszczenie implantu* (migracja implantu) z
obrzegkiem rogowki lub bez (patrz rowniez w czesci
4.4), powiktania implantacji* (nieprawidtowe
umieszczenie implantu).

* Dzialania niepozadane uznane za zwigzane z samym zabiegiem wstrzyknigcia do ciata szklistego (czgstos§¢
wystepowania tych zdarzen niepozadanych jest proporcjonalna do liczby wstrzyknigtych implantow).
** W 24-miesigcznym badaniu obserwacyjnym w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej w zakresie

leczenia obrzeku plamki wystepujacego po niedroznosci zy? siatkdwki oraz nieinfekcyjnym zapaleniu blony

naczyniowej tylnego odcinka oka, te dziatania niepozadane wystepowaly czesciej u pacjentow, ktdrzy otrzymali

>2 wstrzykniecia w porownaniu do pacjentow, ktorzy otrzymali <2 wstrzykniecia; powstanie zaé¢my (24,7%

wobec 17.7%), progresja za¢my (32,0% wobec 13,1%

krwotok do ciala szklistego (6,0% wobec 2.0%

zwiekszenie ci$nienia $rédgatkowego (24.0% wobec 16.6%).

Opis wybranych dziatan niepozadanych




Cukrzycowy obrzek plamki

Bezpieczenstwo kliniczne implantu OZURDEX u pacjentow z cukrzycowym obrzekiem plamki
oceniano w dwoch badaniach klinicznych 11l fazy prowadzonych metoda podwojnie $lepej proby z
grupg kontrolng otrzymujacg wstrzykniecia pozorowane. W obu badaniach tgcznie 347 pacjentow
zostalo losowo przydzielonych do grupy otrzymujacej implant OZURDEX, a 350 pacjentoéw — do
grupy otrzymujgacej wstrzyknigcia pozorowane.

Dziataniami niepozadanymi zglaszanymi najcze$ciej na przestrzeni catego badania i dotyczacymi
badanego oka u pacjentow otrzymujacych implant OZURDEX byly: za¢ma i zwigkszone cisnienie
srodgatkowe (patrz nizej).

W 3-letnich badaniach klinicznych obejmujacych DME, w punkcie poczatkowym 87% pacjentéw z
naturalng soczewka w badanym oku leczonym implantem OZURDEX miato pewne zmg¢tnienie
soczewki / wezesng zaéme. Czesto$¢ wystepowania wszystkich obserwowanych typow zaémy (tzn.
za¢ma korowa, zaéma jadrowa, zaéma cukrzycowa, za¢ma podtorebkowa, za¢ma soczewkowa) w
ciggu 3 lat badania u pacjentéw z naturalng soczewka w badanym oku leczonym implantem
OZURDEX wynosila 68%. 59% pacjentéw z naturalng soczewka w badanym oku wymagato
operacyjnego leczenia zaémy przed wizyta koncowa po 3 latach, przy czym wigkszos$¢ operacji
wykonano w 2. i 3. roku badania.

Srednie ci$nienie srodgatkowe w badanym oku w punkcie poczatkowym byto 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 $rednie maksymalne zwigkszenie ci$nienia §rodgatkowego zaobserwowano
podczas wizyty 1,5 miesigca po wstrzyknigciu; cisnienie srodgatkowe powracato do warto$ci w
przyblizeniu wyj$ciowej w ciggu 6 miesigcy po kazdym wstrzyknieciu. Czgstos$¢ 1 wielkosé
zwigkszenia cis$nienia srédgatkowego po leczeniu implantem OZURDEX nie zwigkszyty sie po
powtornym wstrzyknieciu implantu OZURDEX.

28% pacjentdéw leczonych implantem OZURDEX miato ci$nienie $rodgatkowe zwigkszone >

10 mmHg wobec warto$ci wyjsciowej podczas co najmniej jednej wizyty badania. W punkcie
poczatkowym 3% pacjentow wymagato stosowania leku (lekow) zmniejszajacego cisnienie
srodgatkowe. W sumie 42% pacjentdow wymagato stosowania lekow zmniejszajacych cisnienie
srodgatkowe 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 pacjentow (1%) leczonych implantem OZURDEX przeszio zabiegi w badanym oku w
zwigzku ze zwickszeniem cisnienia srodgatkowego. Jeden pacjent leczony implantem OZURDEX
wymagal nacigcia chirurgicznego (trabekulektomii) w celu opanowania posterydowego zwigkszenia
ci$nienia srodgatkowego, 1 pacjent przeszedt trabekulektomie z powody zahamowania odptywu
cieczy wodnistej z komory przedniej przez fibryng i nastepczego zwigkszenia cisnienia
srodgatkowego, 1 pacjent przeszedt irydotomig z powodu jaskry waskiego kata, a 1 pacjent przeszedt
irydotomie w ramach leczenia za¢my. Zaden pacjent nie wymagat witrektomii w celu usuniecia
implantu z powodu zwickszenia ci$nienia §rodgatkowego.

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

Bezpieczenstwo kliniczne produktu OZURDEX u pacjentow z obrzgkiem plamki spowodowanym
niedrozno$cig zyly srodkowej lub gatgzki zyty Srodkowej siatkowki zostato ocenione w dwaoch
randomizowanych badaniach III fazy prowadzonych metoda podwojnie §lepej proby z grupg kontrolng
otrzymujaca wstrzykniecia pozorowane. W dwoch badaniach 111 fazy uczestniczylto 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% pacjentdow wystapilto co najmniej jedno dziatanie niepozadane. Najczesciej
zglaszanymi dziataniami niepozgdanymi u pacjentéw, ktorzy otrzymali produkt OZURDEX, byty
zwigkszone ci$nienie srodgatkowe (24,0%) 1 wylew spojowkowy (14,7%).

Profil dziatania niepozadanego w przypadku pacjentéw z niedrozno$cig gatazki zyty srodkowe;j
siatkdwki byt podobny do zaobserwowanego u pacjentow z niedroznoscig zyly srodkowej siatkowki,
chociaz ogodlna czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych byta wyzsza dla podgrupy pacjentow z
niedroznos$cig zyly srodkowej siatkowki.

Maksymalna warto§¢ zwigkszonego ci$nienia srodgatkowego u pacjentow z implantem OZURDEX
zostata osiagnieta w 60. dniu; powrocita do wartosci poczatkowych do dnia 180. Zwigkszenie
ci$nienia srodgatkowego nie wymagato leczenia Iub 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) pacjentdow z grupy kontrolnej otrzymujacej wstrzykniecia pozorowane
wymagato zabiegdw chirurgicznych lub z uzyciem lasera w celu leczenia zwigkszonego cisnienia
srodgatkowego w badanym oku.

Profil dziatan niepozadanych analizowany po drugim wstrzyknieciu implantu OZURDEX u

341 pacjentow byt podobny do profilu po pierwszym wstrzyknigciu. Lacznie u 54% pacjentow
wystapito co najmniej jedno dziatanie niepozadane. Czgsto$¢ wystepowania zwigkszonego cisnienia
sroédgatkowego (24,9%) byta zblizona do obserwowanej po pierwszym wstrzyknigciu i podobnie
powroécita do warto$ci poczatkowej do dnia 180 fazy prowadzonej metodg otwartej proby. Catkowita
czestos¢ wystgpowania 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 nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowej zostalo ocenione w
wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu prowadzonym metoda Slepej proby bez grupy
kontrolnej.

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

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi w obrebie badanego oka u pacjentéw, ktorzy
otrzymali implant OZURDEX, byl wylew podspojowkowy (30,3%), zwigkszone ci$nienie
srodgatkowe (25,0%) i zaéma (11,8%).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy monitorowa¢ ci$nienie srodgatkowe i, jesli lekarz prowadzacy
uzna to za konieczne, zastosowac odpowiednie leczenie.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, leki przeciwzapalne, kod ATC: SO1BA01


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

Wykazano, ze deksametazon — silnie dziatajacy kortykosteroid — powstrzymuje procesy zapalne,
dziatajac przeciwobrzekowo, zmniejszajac odktadanie fibryny, przepuszczalnos$¢ naczyn
kapilarnych i migracj¢ komorek fagocytarnych w odpowiedzi na bodziec zapalny. Czynnik wzrostu
srodblonka naczyniowego (VEGF) jest cytoking, ktdra ulega ekspresji przy zwigkszonych
stezeniach w warunkach obrzeku plamki. Jest to silny czynnik zwigkszajacy przepuszczalnosé
naczyniowg. Wykazano, ze kortykosteroidy hamujg ekspresj¢ czynnika VEGF. Dodatkowo
kortykosteroidy zapobiegajg uwalnianiu prostaglandyn, wsrod ktérych zidentyfikowano mediatory
torbielowatego obrzgku plamki.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Cukrzycowy obrzek plamki

Skutecznos¢ implantu OZURDEX oceniano w dwoch 3-letnich wieloosrodkowych badaniach
prowadzonych metodg podwadjnie §lepej proby z randomizacja i grupa kontrolng otrzymujaca
wstrzykniecia pozorowane w grupach rownolegtych o identycznym schemacie, w ktorych
uczestniczylto tacznie 1048 pacjentow (badania 206207-010 i 206207-011). Lacznie 351 pacjentow
zostato losowo przypisanych do grupy otrzymujacej implant OZURDEX, 347 pacjentow — do
grupy otrzymujacej 350 pg deksametazonu, a 350 pacjentéw — do grupy otrzymujacej
wstrzyknigcia pozorowane.

Pacjenci byli kwalifikowani do ponownego leczenia w oparciu o grubos¢ czesci centralnej siatkowki,
mierzong optyczng tomografig koherencyjna (OCT), przekraczajaca 175 mikronow lub w oparciu o
interpretacj¢ przez badacza wynikow OCT wskazujgcych na przetrwaty obrzek siatkowki w postaci
torbieli siatkowki lub jakiekolwiek obszary zgrubienia siatkowki, zardbwno w cze$ci centralnej, jak i
poza nig. Pacjenci otrzymali maksymalnie leczenie 7 implantami w odst¢pach nie krétszych, niz okoto
6 miesigcy.

Zastosowanie u pacjentow innego leczenia byto dopuszczalne wg uznania badacza w dowolnym
momencie lecz w konsekwencji prowadzito do wycofania danego pacjenta z badania.

W sumie 36% pacjentow leczonym implantem OZURDEX przerwato przedwczesnie udziat w
badaniu z dowolnego powodu w poréwnaniu do 57% pacjentdéw otrzymujacych wstrzyknigcia
pozorowane. Wskazniki przerwania udziatu z powodu zdarzen niepozadanych byly podobne w
grupie leczenia i w grupie otrzymujacej wstrzykniecia pozorowane (13% wobec 11%). Wskaznik
przerwania udziatu z powodu braku skutecznosci byt mniejszy w grupie OZURDEX niz w grupie
otrzymujgcej wstrzyknigcia pozorowane (7% wobec 24%).

Gloéwne i kluczowe drugorzedne kryteria oceny koficowej w badaniach 206207-010 i 011

przedstawione sa w Tabeli 2. Ocena poprawy widzenia w grupie DEX700 byta zakt6cona poprzez
rozwoj zaémy. Poprawa widzenia zostata przywrdcona po usunigciu zaémy.
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Tabela 2.

Parametry skuteczno$ci w badaniu 206207-010 i 206207-011 (populacja ITT)

Badanie Badanie Badania 206207-
206207-010 206207-011 010 i 206207-011
tacznie
DEX W. DEX W. DEX W.
Kryterium oceny koficowej 700 | pozorow | 700 pozorow | 700 pozorow
N =163 ane N =188 ane N =351 ane
N =165 N =185 N = 350
Srednia przecigtna zmiana BCVA
w ciagu 3 lat w postaci AUC 41 1,9 2,9 2.0 35 2.0
(liczba liter)
Wartosc p 0,016 0,366 0,023
Poprawa BCVA o > 15- liter
wobec warto$ci wyj$ciowej po 22,1 13,3 22,3 10.8 22.2 12.0
3 latach/na wizycie koncowej (%)
Wartosc p 0,038 0,003 <0,001
Srednia zmiana BCVA wobec
warto$ci wyjsciowej po 3 latach/na 4,1 0,8 1,3 -0.0 2.6 0.4
wizycie koncowej (liczba liter)
Wartos¢ p 0,020 0,505 0,054
Srednia przecietna zmiana grubo$ci
centralnej czgsci siatkowki wg i i i i i i
OCT w ciagu 3 lat, w postaci AUC 101,1 37,8 120,7 45.8 111.6 41.9
(Lm)
Wartosc p <0,001 <0,001 <0,001

Gltowne i kluczowe drugorzedne kryteria oceny koncowej w analizie zbiorczej dla pacjentow z
pseudofakia przedstawione sa w Tabeli 3.

Tabela 3. Parametry skutecznoS$ci u pacjentéw z pseudofakia (badania 206207-010 i 206207-011

lacznie)

DEX 700 W.
Kryterium oceny konicowej n=286 pozorowane | Wartos¢

n=101 p

Srednia przecietna zmiana BCVA w ciagu 3 lat w 6,5 1,7 < 0,001
postaci AUC (liczba liter)
Poprawa BCV A o0 > 15- liter wobec wartosci 23,3 10,9 0,024
wyjs$ciowej po 3 latach/na wizycie koncowej (%)
Srednia zmiana BCVA wobec warto$ci wyjéciowej po 6,1 1,1 0,004
3 latach/na wizycie koncowe;j
Srednia przecietna zmiana grubosci centralnej czesci -131,8 -50,8 < 0,001
siatkowki wg OCT w ciagu 3 lat, w postaci AUC (um)

Gloéwne i kluczowe drugorzedne kryteria oceny koncowej w analizie zbiorczej dla pacjentow
otrzymujacych uprzednio jakiekolwiek leczenie przedstawione sg w Tabeli 4.
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Tabela 4. Parametry skutecznoS$ci u pacjentéw otrzymujacych uprzednio jakiekolwiek leczenie
(badania 206207-010 i 206207-011 lacznie)

DEX 700 W.

Kryterium oceny konicowej n =247 pozorowane | Warto$¢ p
n =261

Srednia przecigtna zmiana BCVA w ciagu 3 lat w
postaci AUC (liczba liter) 3.2 15 0,024
Popl:ayva B'CVA 0>15- llter. wobec w’artosc'l . 215 111 0,002
wyjséciowej po 3 latach/na wizycie koncowej (%)
Srednia zmiana B.CVA’ Wobep warto$ci wyjsciowej po 2.7 0.1 0,055
3 latach/na wizycie koncowej
Srednia przecietna zmiana grubosci centralnej czesci i )
siatkowki wg OCT w ciaggu 3 lat, w postaci AUC (um) 126,1 39,0 <0,001

Niedroznos¢ gatgzki zyly srodkowej siatkowki (BRVO) lub niedroznosé zyly srodkowej siatkowki
(CRVO)

Skuteczno$¢ implantu OZURDEX zostata oceniona w dwdch wieloosrodkowych, randomizowanych
badaniach prowadzonych w grupach réwnoleglych o identycznym schemacie, metodg podwojnie
$lepej proby, z grupa kontrolng otrzymujaca wstrzyknigcia pozorowane, w ktorych uczestniczyto
Tacznie 1267 pacjentdow losowo przypisanych do grupy otrzymujacej implant zawierajacy 350 g lub
700 ug deksametazonu lub otrzymujgcej wstrzykniecia pozorowane (badania 206207-008 i
206207-009). Lacznie 427 pacjentdow zostato losowo przypisanych do grupy otrzymujacej implant
OZURDEX, 414 pacjentow — do grupy otrzymujacej 350 pg deksametazonu, a 426 pacjentow —
do grupy otrzymujacej wstrzyknigcia pozorowane.

Na podstawie wynikow uzyskanych w ramach analizy sumarycznej wykazano statystycznie istotng
wigkszg czestos¢ wystepowania odpowiedzi zdefiniowanej jako osiagnigcie u pacjentow poprawy
ostrosci wzroku po korekceji (BCVA) > 15 liter w stosunku do wartosci poczatkowej w grupie
pacjentow leczonych przy uzyciu implantu OZURDEX w ciagu 90 dni po wstrzyknigciu
pojedynczego implantu w poréwnaniu z grupg kontrolng otrzymujgca wstrzykniecia pozorowane
(p <0,001).

W Tabeli 5. przedstawiono odsetek pacjentéw, u ktérych dla podstawowego parametru oceny
skutecznos$ci uzyskano poprawe > 15 liter w stosunku do wartosci poczatkowej w skali BCVA po
wstrzyknieciu pojedynczego implantu. Efekt terapeutyczny zaobserwowano w pierwszym punkcie
czasowym obserwacji w 30. dniu. Maksymalny efekt terapeutyczny zaobserwowano w 60. dniu, a
roéznica w czgstosci wystepowania odpowiedzi byla statystycznie istotna na korzys¢ pacjentow
leczonych przy uzyciu implantu OZURDEX w poréwnaniu z grupa kontrolng otrzymujaca
wstrzykniecia pozorowane we wszystkich punktach czasowych do 90. dnia po wstrzyknigciu. W

180. dniu utrzymywat si¢ liczbowo wickszy odsetek wystepowania odpowiedzi z poprawg > 15 liter w
stosunku do wartos$ci poczatkowej w skali BCVA u pacjentdéw leczonych przy uzyciu implantu
OZURDEX w poréwnaniu z grupa kontrolna otrzymujaca wstrzykniecia pozorowane.

Tabela5. Odsetek pacjentow z poprawa >15 liter w stosunku do wartosci poczatkowej w skali
najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku w badanym oku (analiza sumaryczna,
populacja ITT)

OZURDEX Wstrzykniecia pozorowane
Wizyta N =427 N =426
Dzien 30. 21,3%2 7,5%
Dzien 60. 29,3%2 11,3%
Dzien 90. 21,8%? 13,1%
Dzien 180. 21,5% 17,6%

a
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Odsetek istotnie wyzszy w przypadku pacjentow leczonych przy uzyciu implantu OZURDEX w
poréwnaniu z grupa pacjentow otrzymujacych wstrzyknigcia pozorowane (p < 0,001).



Srednia zmiana w stosunku do wartosci poczatkowej w skali BCVA byta istotnie wieksza w
przypadku pacjentow leczonych przy uzyciu implantu OZURDEX w pordéwnaniu z grupa pacjentow
otrzymujacych wstrzyknigcia pozorowane we wszystkich punktach czasowych.

We wszystkich badaniach Il fazy i analizie sumarycznej czas do uzyskania poprawy > 15 liter (3 linii)
w tgcznych krzywych odpowiedzi w skali BCV A znacznie rdznit si¢ dla pacjentow leczonych przy
uzyciu implantu OZURDEX w poréwnaniu z grupg pacjentéw otrzymujacych wstrzyknigcia
pozorowane (p < 0,001), przy czym pacjenci leczeni przy uzyciu implantu OZURDEX osiagali 3-
liniowa poprawe w skali BCV A wczes$niej niz pacjenci otrzymujacy wstrzyknigcia pozorowane.

Wiyniki liczbowe dotyczace zapobiegania utraty wzroku dla grupy leczonej przy uzyciu implantu
OZURDEX sg lepsze od wynikdéw grupy otrzymujgcej wstrzyknigcia pozorowane, co potwierdza
nizszy odsetek pacjentow, u ktorych doszto do pogorszenia widzenia > 15 liter, w grupie leczonej przy
uzyciu implantu OZURDEX przez caty 6-miesi¢gczny okres oceny.

We wszystkich badaniach III fazy i analizie sumarycznej srednia grubos¢ siatkdwki byla istotnie
mniejsza, a srednie zmniejszenie w stosunku do wartosci poczatkowej bylo istotnie wigksze w
przypadku pacjentéw leczonych przy uzyciu implantu OZURDEX (-207,9 mikronéw) w poréwnaniu
do pacjentéw otrzymujgcych wstrzykniecia pozorowane (-95,0 mikronéw) w 90. dniu (p < 0,001, dane
sumaryczne). Efekt terapeutyczny oceniony na podstawie skali BCVA w 90. dniu zostatl w ten sposob
poparty wynikiem badania anatomicznego. W 180. dniu réznica $redniego zmniejszenia grubosci
siatkdwki (-119,3 mikronow) w poréwnaniu z wynikiem uzyskanym u pacjentéw otrzymujacych
wstrzykniecia pozorowane nie byla istotna.

Pacjenci z wynikiem BCVA wynoszacym <84 LUB grubos$cig siatkowki > 250 mikrondéw uzyskanymi
na podstawie badania metoda optycznej koherentnej tomografii OCT, a takze pacjenci, dla ktorych
wedtug opinii badacza leczenie nie bedzie stanowito ryzyka, spetili niezbedne warunki do leczenia
przy uzyciu implantu OZURDEX w przedtuzeniu fazy prowadzonej metoda otwartej proby. U

98% pacjentow leczonych w fazie prowadzonej metodg otwartej proby wstrzyknigto implant
OZURDEX migdzy 5. a 7. miesigcem po leczeniu poczatkowym.

W przypadku leczenia poczatkowego odpowiedZ maksymalng zaobserwowano w 60. dniu fazy
prowadzonej metodg otwartej proby. Laczne odsetki odpowiedzi byly wyzsze w fazie prowadzonej
metodg otwartej proby u pacjentéw otrzymujacych dwa kolejne wstrzykniecia implantu OZURDEX w
poréwnaniu z pacjentami, ktorym nie wstrzyknigto implantu OZURDEX w fazie poczatkowe;.

Odsetek odpowiedzi we wszystkich punktach czasowych byl zawsze wiekszy po drugim leczeniu w
poréwnaniu z pierwszym leczeniem. Oznacza to, ze w wyniku opdznienia leczenia o 6 miesigcy
uzyskano nizszy odsetek odpowiedzi we wszystkich punktach czasowych w fazie prowadzonej
metodg otwartej proby w poroOwnaniu z pacjentami, ktdrzy otrzymali drugie wstrzyknigcie implantu
OZURDEX.

Zapalenie btony naczyniowej

Skutecznos¢ kliniczna implantu OZURDEX zostata oceniona w wieloosrodkowym, randomizowanym
badaniu prowadzonym metodg $lepej proby bez grupy kontrolnej dotyczacym leczenia
nieinfekcyjnego zapalenia tylnego odcinka gatki ocznej u pacjentdow z zapaleniem btony naczyniowe;j.

Lacznie 229 pacjentéw zostato losowo przypisanych do grupy otrzymujacej implant zawierajacy

350 pg lub 700 pg deksametazonu lub wstrzyknigcia pozorowane. Z tego tacznie 77 pacjentdow zostato
losowo przypisanych do grupy otrzymujgcej implant OZURDEX, 76 pacjentoéw — do grupy
otrzymujacej 350 pg deksametazonu, a 76 — do grupy otrzymujacej wstrzykniecia pozorowane.
26-tygodniowe badanie ukonczylo tgcznie 95% pacjentow.

Odsetek pacjentdw z wynikiem 0 w skali zmetnienia ciata szklistego w badanym oku w 8. tygodniu

(pierwsza ocena kontrolna) byt czterokrotnie wyzszy w grupie otrzymujacej implant
OZURDEX (46,8%) w porownaniu z grupa otrzymujaca wstrzyknigcia pozorowane (11,8%),
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p < 0,001. Przewaga statystyczna utrzymywata si¢ do konca 26. Tygodnia (p < 0,014), jak pokazano
w Tabeli 6.

Krzywe catkowitych szybkos$ci odpowiedzi (czas do osiggnigcia wyniku O w skali zmetnienia ciata
szklistego) roznity si¢ w sposob istotny w grupie otrzymujgcej implant OZURDEX w poréwnaniu
Z grupg otrzymujgca wstrzykniecia pozorowane (p < 0,001), przy czym pacjenci otrzymujacy
deksametazon wykazywali wczesniejsza reakcje i wieksza odpowiedz na leczenie.

Zmniegjszeniu zmetnienia ciata szklistego towarzyszyta poprawa ostrosci widzenia. Odsetek pacjentow
z poprawg ostros$ci widzenia po korekcji (BCVA) w badanym oku o co najmniej 15 liter w stosunku
do warto$ci poczatkowej w 8. tygodniu byt co najmniej szeSciokrotnie wyzszy w grupie otrzymujacej
implant OZURDEX (42,9%) w porownaniu z grupg otrzymujgcg wstrzykniecia pozorowane (6,6%),

p <0,001. Przewaga statystyczna zostata osiagnigta w 3. tygodniu i utrzymywata si¢ do konca

26. tygodnia (p < 0,001), jak pokazano w Tabeli 6.

Odsetek pacjentdéw wymagajacych podania lekéw od wizyty poczatkowej do 8. tygodnia byt niemal
trzykrotnie nizszy w grupie otrzymujacej implant OZURDEX (7,8%) w poréwnaniu z grupa
otrzymujacg wstrzykniecia pozorowane (22,4%), p = 0,012.

Tabela 6. Odsetek pacjentow z wynikiem 0 w skali zmetnienia ciala szklistego i poprawa
ostro$ci widzenia po korekcji w badanym oku > 15 liter w stosunku do wartosci
poczatkowej (populacja I'TT)

Wizyta Woynik 0 w skali zmetnienia ciala Poprawa ostrosci widzenia po
szklistego korekcji (BCVA) > 15 liter
DEX 700 Wstrzykniecia DEX 700 Wstrzykniecia
N =77 pozorowane N =77 pozorowane

N=76 N=76
3. tydzien 23,4% 11,8% 32,5%* 3,9%
6. tydzien 42,9%* 9,2% 41,6%* 7,9%
8. tydzien 46,8%* 11,8% 42,9%* 6,6%
12. tydzien 45,5%° 13,2% 41,6%* 13,2%
16. tydzien 40,3%" 21,1% 39,0%* 13,2%
20. tydzien 39,0%° 19,7% 40,3%* 13,2%
26. tydzien 31,2%"° 14,5% 37,7%* 13,2%

#p <0,001; ® p = 0,010; ° p = 0,009; “p = 0,014

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchyla obowigzek dotgczania wynikoéw badan produktu OZURDEX we
wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w przypadku niedroznosci naczyn siatkowki oraz
réwniez w przypadku cukrzycowego obrzeku plamki (Stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz

punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wartosci stezenia w osoczu zostaty uzyskane w ramach dwoch 6-miesiecznych badan skutecznosci dla
podgrupy liczacej 21 pacjentéw przed wstrzyknigciem implantu oraz w 7., 30., 60. i 90. dniu po
wstrzyknieciu do ciata szklistego pojedynczego implantu zawierajacego 350 g lub 700 g
deksametazonu. 95% wartosci stezenia deksametazonu w osoczu dla grupy pacjentow, ktérym podano
dawke wynoszaca 350 ng, i 86% dla grupy z dawka 700 ng byto ponizej dolnej granicy ilo§ciowe;j
(0,05 ng/ml). Najwyzsza warto$¢ stezenia w osoczu wynoszaca 0,094 ng/ml zaobserwowano u
jednego pacjenta z grupy z dawka 700 pg. Nie stwierdzono, aby st¢zenie deksametazonu w osoczu
byto zwiagzane z wiekiem, masg ciala lub picig pacjentow.

Wartosci stezenia w osoczu zostaty uzyskane w podgrupie pacjentow bioracych udzial w dwoch
kluczowych badaniach DME przed wstrzyknigciem, a takze w 1., 7.1 21. dniu oraz 1,5 i 3 miesigce po
wstrzyknigciu do ciata szklistego implantu zawierajacego 350 g lub 700 pg deksametazonu.
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100% wartoSci stezenia deksametazonu w osoczu dla grupy pacjentow, ktérym podano dawke
wynoszaca 350 pg, i 90% dla grupy z dawka 700 pg byto ponizej dolnej granicy oznaczalno$ci

(0,05 ng/ml). Najwigksza warto$¢ stezenia w osoczu wynoszaca 0,102 ng/ml zaobserwowano u
jednego pacjenta z grupy otrzymujacej dawke 700 pg. Nie wydaje sig, aby stezenie deksametazonu w
osoczu bylo zwigzane z wiekiem, masg ciata lub plcig pacjentow.

W 6-miesigcznym badaniu na malpach stezenie Cmax deksametazonu w ciele szklistym po jednym
wstrzyknieciu do ciata szklistego implantu OZURDEX wynosito 100 ng/ml w 42. dniu po
wstrzyknieciu i 5,57 ng/ml w 91. dniu. Deksametazon byt wykrywalny w ciele szklistym przez

6 miesigcy po wstrzyknigciu. Tkanki w kolejno$ci od najwyzszego do najnizszego stezenia
deksametazonu: siatkowka > teczowka > ciato rzgskowe > ciato szkliste > ciecz wodnista > osocze.
W badaniu metabolizmu in vitro po inkubacji przez 18 godzin [14C]-deksametazonu z tkankami
ludzkiej rogowki, teczowki, ciata rzgskowego, naczyniowki, siatkowki, ciata szklistego 1 twardowki
nie zaobserwowano metabolitow. Wynik ten jest zgodny z wynikami uzyskanymi w badaniach
metabolizmu oka prowadzonych u krélikéw 1 malp.

Deksametazon jest ostatecznie metabolizowany do metabolitow rozpuszczalnych w ttuszczach i w
wodzie, ktore moga by¢ wydzielane z z6tcig i moczem.

Matryca implantu OZURDEX rozktada si¢ powoli w wyniku prostej hydrolizy do kwasu mlekowego i
kwasu glikolowego, a nastgpnie do dwutlenku wegla 1 wody.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

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

Brak danych dotyczacych dziatania mutagennego, rakotworczego, toksycznego wptywu na
reprodukcj¢ lub rozwdj dla produktu OZURDEX. Wykazano teratogenne dziatanie deksametazonu u
myszy i krolikéw po miejscowym zastosowaniu okulistycznym.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

50:50 poli D,L-laktydo-ko-glikolid z terminalng grupg estrows.
50:50 poli D,L-laktydo-ko-glikolid z terminalng grupg kwasowa.

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata.

6.4 Specjalne srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.
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6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Kazde opakowanie zawiera:

Jeden jalowy wszczepialny implant o przedtuzonym uwalnianiu w postaci precika zawierajacy

700 mikrogramdw deksametazonu i umieszczony w igle (ze stali nierdzewnej) jednorazowego
aplikatora.

Aplikator sktada si¢ z ttoka (ze stali nierdzewnej) znajdujacego si¢ w igle, wewnatrz ktorej implant
jest utrzymywany w miejscu przez rekaw (silikonowy). Do kontroli ttoka stuzy dzwignia z boku
obudowy aplikatora. Igta jest chroniona przez zatyczke, a dzwignia — przez nasadke zabezpieczajaca.

Aplikator zawierajacy implant jest zapakowany w zamknigta torebke foliowa z osuszaczem.

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

OZURDEX jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Kazdy aplikator moze by¢ uzyty do leczenia tylko jednego oka.

Nie wolno uzywac aplikatora, jezeli zamknigcie torebki foliowej zawierajacej aplikator jest
uszkodzone. Aplikatora nalezy uzy¢ niezwtocznie po otwarciu torebki foliowe;.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Allergan Pharmaceuticals Ireland

Castlebar Road,

Co. Mayo

Westport
Irlandia

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/638/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/07/2010

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 23/03/2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

MM/RRRR

Szczegodlowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskie;j
Agencji Lekdw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport, Co Mayo

Irlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany lekarzyna recepte do zastrzezonego stosowania (Patrz aneks I:
Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. OKkresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedtozy okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania tych produktow
zgodnie z wymogami okre$lonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o ktérym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i ktory jest oglaszany na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKII OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

Jesli daty przedtozenia PSUR i aktualizacji RMP sg zblizone, raporty nalezy ztozy¢ w tym samym
czasie.

. Dodatkowe dzialania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem na rynek kazdego panstwa cztonkowskiego podmiot odpowiedzialny
posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uzgodni z wtasciwym urzedem krajowym
ostateczng wersjg materiatow edukacyjnych.

Podmiot odpowiedzialny powinien zapewni¢, ze po rozmowach i ustaleniach z wlasciwymi wtadzami
krajowymi w kazdym kraju cztonkowskim, w ktorym implant OZURDEX znajduje si¢ w obrocie, w
czasie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu oraz po wprowadzeniu do obrotu, wszystkie
kliniki oftalmologiczne, w ktorych ma by¢ stosowany implant OZURDEX otrzymaja pakiet z
uaktualnionymi informacjami dla lekarza, zawierajacy nastgpujace elementy:
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o informacje dla lekarzy,
o instrukcj¢ obrazkowg przedstawiajgca procedure wstrzyknigcia do ciala szklistego,
o pakiet informacji dla pacjenta.

Informacje dla lekarzy powinny zawiera¢ nastepujace kluczowe elementy:

Charakterystyke Produktu Leczniczego;

opis technik aseptycznych minimalizujacych ryzyko zakazenia;

informacje o stosowaniu antybiotykow;

opis technik wykonywania wstrzyknig¢ do ciala szklistego;

informacje o monitorowaniu pacjenta po wykonaniu wstrzyknigcia do ciata szklistego;

kluczowe przedmiotowe i podmiotowe objawy zdarzen niepozadanych zwigzanych z

wykonywaniem wstrzyknig¢ do ciata szklistego, w tym podwyzszonego ci$nienia

srodgatkowego, jaskry, nadci$nienia ocznego, zaémy, zaCmy urazowej zwigzanej z technika
wykonywania wstrzyknig¢, odtgczenia ciata szklistego, krwotoku do ciata szklistego,
wewngtrznego zapalenia oka, odwarstwienia siatkowki, przedarcia siatkowki, przemieszczenia
implantu lub nieprawidtowego umieszczenia implantu;

. kluczowe przedmiotowe i podmiotowe objawy zdarzen niepozadanych, w tym pogorszenia
widzenia po wstrzyknigciu leku, bolu lub dyskomfortu w oku lub jego okolicach, nasilajgcego
si¢ zaczerwienienia oka, wrazenia obecnosci metow, obecnosci wydzieliny z oka.

. opis postgpowania w przypadku zdarzen niepozadanych zwigzanych z wykonywaniem
wstrzyknig¢ do ciala szklistego.

Pakiet informacji dla pacjenta powinien by¢ dostarczony w postaci broszury informacyjnej dla
pacjenta oraz ptyty CD audio zawierajacych nastepujace Kluczowe elementy:

. ulotke informacyjna dla pacjenta;

. opis procedury przygotowania do leczenia przy uzyciu implantu OZURDEX;

. czynnos$ci podejmowane po leczeniu przy uzyciu implantu OZURDEX;

. kluczowe przedmiotowe i podmiotowe objawy ciezkich zdarzen niepozadanych, w tym

pogorszenia widzenia po wstrzyknieciu leku, bolu lub dyskomfortu w oku lub jego okolicach,
nasilajgcego si¢ zaczerwienienia oka, wrazenia obecno$ci mgtow, obecnosci wydzieliny z oka;
. informacje dotyczace sytuacji wymagajacych uzyskania pomocy medycznej w trybie nagtym.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ROZSZERZONA ETYKIETA PUDELKA I TOREBKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OZURDEX 700 mikrograméw Implant do ciata szklistego w aplikatorze
deksametazon

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden implant zawiera 700 mikrograméw deksametazonu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera:
50:50 poli D,L-laktydo-ko-glikolid z terminalng grupg estrows.
50:50 poli D,L-laktydo-ko-glikolid z terminalng grupa kwasowa.

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Jeden implant do ciata szklistego w aplikatorze.

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Wytacznie do jednorazowego uzytku.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do stosowania doszklistkowego.

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie uzywac, jezeli zamknigcie torebki foliowej jest uszkodzone.

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Aplikatora nalezy uzy¢ niezwtocznie po otwarciu torebki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/10/638/001

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA APLIKATORA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

OZURDEX 700 mikrograméw Implant do ciata szklistego w aplikatorze
deksametazon
Do stosowania doszklistkowego

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 implant

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

OZURDEX, 700 mikrograméw Implant do ciala szklistego w aplikatorze
deksametazon

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest implant OZURDEX 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem implantu OZURDEX
Jak stosowa¢ implant OZURDEX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ implant OZURDEX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

s E

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

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

Implant OZURDEX stosuje si¢ w leczeniu dorostych pacjentéw z:

o pogorszeniem wzroku spowodowanym cukrzycowym obrzekiem plamki (DME, ang. diabetic
macular edema), jesli pacjent przeszedt uprzednio operacj¢ zacmy, lub jesli pacjent uprzednio
nie zareagowal na lub nie kwalifikuje sie do innego typu leczenia. Cukrzycowy obrzgk plamki
jest to obrzek w obszarze $wiatloczulej warstwy znajdujacej si¢ w tylnej czgsci oka nazywanym
plamka z6ttg. DME to stan, ktory wystepuje u czesci pacjentow z cukrzyca.

o utratg wzroku u dorostych spowodowang zablokowaniem zyt gatki ocznej. Zablokowanie to
prowadzi do nagromadzenia ptynu powodujacego obrzek w obszarze siatkowki ($wiattoczutej
warstwy znajdujacej si¢ w tylnej czesci oka) nazywanym plamka z6tta.

Obrzek plamki zo6ttej moze prowadzi¢ do uszkodzenia, ktére wplywa na zdolno$¢ 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.

. zapaleniem tylnego odcinka oka. Zapalenie prowadzi do pogorszenia widzenia i/lub obecnosci
metow 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 sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

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

grzybicze);
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- 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 bialej czgsci oka (twardowki) lub kolorowej czesci 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 tgczowki
(barwnej czesci oka regulujacej ilos¢ Swiatta wpadajacego do wngtrza oka) lub chirurgicznego
usunigcia galaretowatej substancji (zwanej ciatem szklistym) z wnetrza oka;

- przyjmowania jakichkolwiek lekdéw rozrzedzajacych krew;

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

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

Niekiedy wstrzyknigcie 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 stanow. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jezeli po wstrzyknigciu u pacjenta
wystapi nasilony bol lub dyskomfort w oku, nasilenie zaczerwienienia oka, widzenie migajacych
swiatet 1 nagly wzrost liczby metéw widocznych w oku, cze$ciowe zablokowanie pola widzenia,
pogorszenie wzroku lub wzrost wrazliwosci na §wiatlo.

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

U wigkszosci pacjentow, ktorzy nie przeszli operacji zaémy, 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 wymagaé operacji w celu usunigcia
za¢my. Lekarz pomoze pacjentowi w ustaleniu optymalnego terminu operacji, jednakze nalezy
pamigtac, ze zanim pacjent bedzie gotowy do operacji, wzrok pacjenta moze by¢ réwnie zty lub
gorszy, niz przed rozpoczgciem wstrzyknie¢ implantu OZURDEX.

Moze doj$¢ do przesunigcia si¢ implantu z tylnej do przedniej czgéci oka u pacjentow z rozerwaniem
tylnej czgsci kapsultki soczewki i/lub z otworem w teczowce. Moze to prowadzi¢ do obrzeku
przezroczystej warstwy w przedniej czesci oka i spowodowac nieostre widzenie. Jezeli stan ten bgdzie
si¢ utrzymywac dluzszy czas i nie bedzie leczony, moze dojs¢ do koniecznosci 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, réwniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.
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Ciaza i karmienie piersia

Nie ma do$wiadczenia dotyczgcego stosowania implantu OZURDEX u kobiet w cigzy lub karmigcych
piersig. Implantu OZURDEX nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy lub karmienia piersia, chyba ze
lekarz uzna to za wyraznie konieczne. W przypadku zajscia w cigze lub karmienia piersia, podejrzenia
cigzy lub planowania posiadania dziecka, powinno oméwic 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 doj$¢ do krotkotrwatego
ograniczenia widzenia. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw, postugiwac si¢ zadnymi
narzedziami ani obshugiwaé 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¢ wstrzykniecie
do galki 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 wstrzyknigcia lekarz moze zaaplikowa¢ krople do oczu z antybiotykiem, aby zapobiec
zakazeniu. Przed wstrzyknieciem lekarz przemyje oko i powieke. Lekarz moze rowniez podaé
pacjentowi $rodek miejscowo znieczulajacy w celu zmniejszenia lub unikniecia ewentualnego bolu
zwiazanego ze wstrzyknieciem. Podczas wstrzykiwania implantu OZURDEX pacjent moze ustysze¢
,»klikniecie”. Jest to normalne zjawisko.

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

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

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

W przypadku stosowania implantu OZURDEX moga wystgpi¢ nastgpujace dziatania niepozgdane:

Bardzo czgsto (moga wystapi¢ u wigeej niz 1 na 10 pacjentow):
Zwigkszenie ci$nienia w gatce ocznej, zmetnienie soczewek (za¢ma), krwawienie
na powierzchni oka*.

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigeej niz 1 na 10 pacjentow):
Wysokie cisnienie wewnatrz oka, powstanie zamglenia w tylnej czesci soczewki,
krwawienie do wnetrza oka*, pogorszenie widzenia*, trudnosci z wyraznym
widzeniem, odlgczenie galaretowatej substancji we wnetrzu gatki ocznej od
swiatloczutej warstwy w tylnej czesci oka (odlaczenie ciata szklistego)*, wrazenie
widzenia plamek przed oczami (w tym ,,m¢toOw’’)*, uczucie patrzenia przez mgte*,
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zapalenie powieki, bol oka*, widzenie blyskow $wiatta*, obrzek warstwy
pokrywajacej bialg cze$¢ oka*, zaczerwienienie oka*, bol glowy

Niezbyt czgsto (moga wystapic u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
Cigzkie zapalenie tylnej czesci oka (zwykle spowodowane zakazeniem
wirusowym), powazne zakazenie lub zapalenie wnetrza oka*, jaskra (choroba oka,
w ktorej nieleczone zwigkszenie cisnienia we wnetrzu oka moze spowodowac
uszkodzenie nerwu wzrokowego), oddzielenie Swiatloczutej warstwy w tylnej
cze$ci oka (odwarstwienie siatkowki)*, przedarcie $wiattoczutej warstwy w tylnej
cze$ci oka (przedarcie siatkowki)*, zmniejszone ci$nienie wewnatrz oka zwigzane z
wyciekiem galaretowatej substancji (cieczy szklistej) z wnetrza oka*, zapalenie
wewnatrz przedniej czeSci oka*, zwiekszona zawarto$¢ biatka i komorek w
przedniej czgsci oka z powodu zapalenia*, nieprawidtowe odczucia w oku*,
swedzenie powieki, zaczerwienienie biatka oka®, przemieszczenie si¢ implantu
OZURDEX z tylnej cz¢sci oka do przodu powodujace nieostre lub ograniczone
widzenie, ktore w niektdrych przypadkach moze spowodowacé rowniez obrzek
przezroczystej czgsci oka (rogowki)*, przypadkowe nieprawidlowe umieszczenie
implantu OZURDEX*, migrena

*Powyzsze dziatania niepozqgdane mogg by¢ spowodowane przez zabieg wstrzyknigcia, a nie przez sam
implant OZURDEX. Im wigcej wstrzyknieé jest wykonywanych, tym czesciej te zdarzenia mogq
wystepowac.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzicki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

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

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

Brak szczegdlnych §rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera implant OZURDEX

- Substancja czynng implantu jest deksametazon.

- Kazdy implant zawiera 700 mikrogramow deksametazonu.

- 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 precika umieszczony we wnetrzu igly aplikatora. Aplikator oraz
pojemnik ze srodkiem osuszajacym znajduja si¢ w zamknigtej torebce foliowej umieszczonej
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wewnatrz pudetka. Jedno pudetko zawiera jeden aplikator z jednym implantem, ktory jest
przeznaczony do jednorazowego uzycia, a nast¢pnie usunigcia.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocié sie do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien/

Luxembourg/Luxemburg/ Nederland

Allergan n.v
Tel/Tel: +32 (0)2 351 24 24

Bbbarapus
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
TIf/Puh/Tel: + 46 (0)8 594 100 00

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

Eesti
Allergan Baltics UAB
Tel: + 372 56955144

EAlLada/Kdmpog

Allergan Hellas Pharmaceuticals S.A.

TnA: +30 210 74 73 300

Espafia
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

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

Slovenské republika
Allergan SK s.r.o.



Tel: + 44 (0) 1628 494026 Tel: +421 800 221 223

Data ostatniej aktualizacji ulotki: MM/RRRR

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu/.
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[Do umieszczenia w pudetku]

Informacje przeznaczone wylgcznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby zdrowia
zawierajace poszczegodlne 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 SEUZBY ZDROWIA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OZURDEX 700 mikrograméw 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 obrzekiem plamki (DME, ang. diabetic
macular edema), z pseudofakig lub uznanych za niedostatecznie reagujacych na leczenie inne
niz leczenie kortykosteroidami lub niemogacych poddac si¢ takiemu leczeniu;

o obrzekiem plamki spowodowanym niedroznoscig gatazki zyty srodkowej siatkowki (BRVO)
lub niedroznoscia zyly srodkowe;j siatkowki (CRVO) (patrz ChPL, punkt 5.1);

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

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

OZURDEX musi by¢ podawany przez wykwalifikowanego lekarza okulist¢ majacego do§wiadczenie
w wykonywaniu wstrzykni¢¢ do ciata szklistego.

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

Nalezy obserwowac pacjentdOw po wstrzyknigciu, co pozwoli na wezesne rozpoczecie leczenia w
przypadku wystapienia zakazenia lub zwigkszonego ci$nienia §rodgatkowego (patrz punkt 4.4 w
ChPL).

Populacje szczeg6lne
Pacjenci w podesztym wieku (=65 lat)
Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentow w podesztym wieku.

Sposob podawania

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

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

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

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

Przytrzymac aplikator w jednej rece i zerwac ostonke zabezpieczajaca z aplikatora. Nie przekrecac ani
nie zgina¢ ostonki. Prowadzac igle skosem odwroconym od powierzchni twardowki, wprowadzic¢ igle
na okoto 1 mm do twardowki, a nastgpnie skierowa¢ w strong¢ srodka oka do komory ciata szklistego,
az silikonowy r¢kaw dojdzie do spojowki. Powoli nacisng¢ przycisk uruchamiajacy, az bedzie stychaé
kliknigcie. Przed wycofaniem aplikatora z oka nalezy upewnic¢ si¢, ze przycisk uruchamiajacy zostat
catkowicie wcisniety 1 zablokowany réwno z powierzchnig aplikatora. Wycofa¢ igle w tym samym
kierunku, w ktorym zostata wprowadzona do ciata szklistego.

Bezposrednio po wstrzyknigciu implantu OZURDEX potwierdzi¢ pomy$lng implantacje, stosujac
metodg oftalmoskopii posredniej w kwadrancie miejsca wstrzyknigcia. W wigkszos$ci przypadkow
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 §rodkiem przeciwbakteryjnym o
szerokim spektrum dziatania.

4.3  Przeciwwskazania

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

rogowki i spojowki, wlacznie z aktywnym nabtonkowym opryszczkowym zapaleniem rogowki
(zapaleniem rogoéwki drzewkowatym), ospa krowia, ospg wietrzng, zakazeniami pratkowymi i
chorobami grzybiczymi.

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

o Oczy bezsoczewkowe z rozdarciem tylnej torebki soczewki.

o Oczy ze sztuczng soczewka przedniokomorowsg (ACIOL), soczewka srodgatkowa mocowana do
teczowki lub przeztwardéwkowo i rozdarciem tylnej torebki soczewki.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W wyniku wstrzykniecia leku do ciala szklistego, takze produktu OZURDEX, moze wystapi¢
wewnetrzne zapalenie oka, zapalenie wewnatrzgatkowe, zwickszone ci$nienie srodgatkowe i
odwarstwienie siatkowki. Nalezy zawsze stosowaé odpowiednie aseptyczne techniki wstrzykiwania.
Ponadto nalezy obserwowac pacjentow po wstrzyknieciu, co pozwoli na wczesne rozpoczecie leczenia
w przypadku wystapienia zakazenia lub zwigkszonego ci$nienia §rodgatkowego. Obserwacja moze
obejmowac kontrole perfuzji tarczy nerwu wzrokowego niezwlocznie po wstrzyknigciu, pomiar
ci$nienia $rodgatkowego w ciggu 30 minut po wstrzyknieciu i biomikroskopi¢ od dwoch do siedmiu
dni po wstrzyknieciu.

Nalezy poinformowac pacjentéw, aby bezzwlocznie zgtaszali wszelkie objawy sugerujace wystapienie
wewnetrznego 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 za¢my) i (lub) pacjenci z ubytkiem teczéwki faczacym si¢ z komora ciata szklistego (np. w

zwigzku z przebyta irydektomia), z witrektomia w wywiadzie lub bez, s narazeni na migracj¢
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implantu do komory przedniej oka. Migracja implantu do komory przedniej oka moze spowodowac
obrzek rogowki. Utrzymujacy si¢ cigzki obrzek rogowki moze doprowadzi¢ do koniecznos$ci
przeszczepienia rogéwki. U wszystkich pacjentow, z wyjatkiem pacjentow z przeciwwskazaniami
(patrz punkt 4.3 w ChPL), u ktorych nie nalezy stosowa¢ produktu OZURDEX, produkt ten nalezy
stosowa¢ z zachowaniem ostroznosci, wylacznie po przeprowadzeniu uwaznej analizy ryzyka i
korzysci. Pacjentow tych nalezy $cisle obserwowac, co umozliwi wczesne rozpoznanie migracji
implantu i odpowiednie postgpowanie w tym przypadku.

Zastosowanie kortykosteroidow, w tym implantu OZURDEX, moze spowodowaé za¢me (w tym
zaémg podtorebkowa tylng), zwigkszenie ci$nienia srodgatkowego i jaskre posteroidowa oraz
doprowadzi¢ do wtdrnych zakazen oka.

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

Po pierwszym wstrzyknigciu zachorowalno$¢ na zaéme jest wigksza u pacjentdow z nieinfekcyjnym
zapaleniem blony naczyniowej tylnego odcinka oka niz u pacjentéw z niedroznoscia gatazki zyty
srodkowe;j siatkowki (BRVO) lub niedroznoscig zyty srodkowej siatkowki (CRVO). Podczas badan
klinicznych dotyczacych niedroznosci gatazki zyly srodkowej siatkdwki (BRVO) lub niedroznos$ci
zyty srodkowej siatkowki (CRVO) wystapienie zaémy zglaszano czg¢$ciej u pacjentdw z soczewkami
fakijnymi, ktorzy otrzymali drugie wstrzyknigcie (patrz punkt 4.8 w ChPL). Tylko jeden z

368 pacjentow wymagal chirurgicznego leczenia zaCmy podczas pierwszego leczenia a trzech z

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

Czestos$¢ wystgpowania wylewu spojéwkowego u pacjentéw z nieinfekcyjnym zapaleniem btony
naczyniowej tylnego odcinka oka wydaje si¢ by¢ wigksza niz u pacjentow z DME i niedroznos$cia
galazki zyty srodkowej siatkdwki (BRVO) lub niedroznoscia zyty srodkowej siatkéwki (CRVO).
Moze to by¢ zwiazane z procedurg wstrzykniecia do ciata szklistego lub ze wspomagajacym
stosowaniem miejscowych i (lub) uktadowych kortykosteroidowych lub niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych. W przypadku samoistnego ustagpienia wylewu nie nalezy stosowac zadnego
leczenia.

Zgodnie z oczekiwaniami w przypadku leczenia oczu steroidami i wstrzyknig¢ do ciata szklistego
mozna zaobserwowa¢ zwigkszenie ci$nienia §rodgatkowego. Zwiekszenie ci$nienia srodgatkowego
zwykle reaguje na leki zmniejszajace cisnienie $rodgatkowe (patrz punkt 4.8 w ChPL). W przypadku
wiekszos$ci pacjentow, u ktorych cisnienie srodgatkowe wzrosto o >10 mm Hg w poréwnaniu do
warto$ci poczatkowej, wzrost ten nastgpit pomiedzy 45. i 60. dniem po wstrzyknigciu. Dlatego
konieczne jest regularne monitorowanie ci$nienia srodgatkowego niezaleznie od jego poczatkowej
warto$ci i wdrozenie odpowiedniego postepowania w przypadku kazdego wzrostu cisnienia po
wstrzyknigciu. Pacjenci ponizej 45 lat z obrzekiem plamki spowodowanym niedroznoscia zyly
siatkdwki lub zapaleniem tylnego odcinka oka objawiajacym sie jako nieinfekcyjne zapalenie btony
naczyniowej sa bardziej narazeni na wzrost ci$nienia §rodgatkowego.

Nalezy zachowac ostroznos¢, stosujac kortykosteroidy u pacjentow z wirusowg infekcja oczu (np.
opryszczka oczng) w wywiadzie, i nie wolno ich stosowac u pacjentéw z czynng opryszczka oczng.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ podania implantu OZURDEX jednocze$nie do obu oczu nie zostaty
zbadane. Dlatego nie zaleca si¢ podawania implantu jednoczesnie do obu oczu.

Nie przeprowadzono badan dotyczacych stosowania produktu OZURDEX u pacjentow z wtornym

obrzekiem plamki spowodowanym niedroznoscig zyty siatkowki ze znacznym niedokrwieniem
siatkowki. Dlatego stosowanie implantu OZURDEX nie jest zalecane.
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W badaniach Fazy III oceniano tylko ograniczona liczbe pacjentow z cukrzycg typu 1, a reakcja tych
pacjentow na produkt OZURDEX nie odbiegata znaczaco od reakcji obserwowanej u bioragcych w
tych badaniach pacjentow z cukrzycg typu 2.

W przypadku niedroznosci zyt siatkdwki 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. Czestos¢ wystepowania krwotocznych zdarzen niepozgdanych u
pacjentow otrzymujacych leczenie przeciwkrzepliwe w grupie OZURDEX i w grupie otrzymujace;j
leczenie pozorowane byta podobna (29% wobec 32%). W przypadku pacjentdéw nieotrzymujacych
leczenia przeciwkrzepliwego, 27% pacjentdw leczonych implantem OZURDEX zglosito krwotoczne
zdarzenia niepozadane w porownaniu do 20% pacjentow otrzymujacych leczenie pozorowane.
Krwotok do ciala szklistego zgtaszano cze¢$ciej u pacjentow leczonych produktem OZURDEX, ktorzy
otrzymywali leczenie przeciwkrzepliwe (11%) niz u pacjentow nieotrzymujacych leczenia
przeciwkrzepliwego (6%).

Przeciwplytkowe produkty lecznicze, takie jak klopidogrel, zastosowano na pewnym etapie badan
klinicznych u prawie 56% pacjentow. Wsrod pacjentdw otrzymujacych jednoczesnie lek
przeciwptytkowy, zdarzenia niepozadane zwigzane z krwotokiem zgtaszano u wigkszego odsetka
pacjentow z wstrzyknigtym implantem OZURDEX (do 29%), niz w grupie otrzymujacej leczenie
pozorowane (do 23%), niezaleznie od wskazania do stosowania i liczby dawek. Najczesciej
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.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

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

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Badania na zwierzetach wykazaly teratogenny wplyw po miejscowym podaniu do oka (patrz punkt 5.3
w ChPL). Brak wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania deksametazonu podanego
doszklistkowo u kobiet w okresie cigzy. Diugotrwate ogdlnoustrojowe leczenie glikokortykoidami w
okresie cigzy zwigksza ryzyko wewnatrzmacicznego op6znienia wzrostu ptodu i wystgpienia
niedoczynno$ci kory nadnerczy u noworodka. Dlatego — pomimo przewidywanej bardzo niskiej
ekspozycji ogdlnoustrojowej na deksametazon po miejscowym podaniu §rodgatkowym — produkt
OZURDEX nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy, chyba ze potencjalne korzysci z leczenia
dla matki przewyzszajg potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

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

Plodnosé
Brak dostepnych danych dotyczacych wplywu na ptodnos¢.
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4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Zdarzenia niepozadane najczesciej zgtaszane w nastepstwie leczenia implantem OZURDEX
obejmowaty zdarzenia cz¢sto 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 zgtaszane, ale powazniejsze dziatania niepozadane obejmowaly zapalenie wewnetrzne oka,
martwicze zapalenie siatkowki, odwarstwienie siatkdwki i rozdarcie siatkOwki.

Nie zidentyfikowano zadnych ogoélnoustrojowych dziatan niepozadanych leku zwigzanych ze
stosowaniem implantu OZURDEX z wyjatkiem bdlu glowy i migreny.

Tabelaryczna lista dziatah niepozadanych

Dziatania niepozadane, ktore uznano za zwigzane z leczeniem przy uzyciu implantu OZURDEX,
zglaszane podczas badan klinicznych III fazy (DME, BRVO/CRVO i zapalenie blony naczyniowej)
oraz pochodzace ze zgtoszen spontanicznych wymieniono w tabeli ponizej wedlug klasyfikacji
uktadoéw i narzadow MedDRA, stosujac nastepujaca konwencje:

Bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100); rzadko
(>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000). Dziatania niepozadane w obrebie kazdej grupy
czestosci wystepowania wymieniono zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.
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Tabelal Dzialania niepozadane

Wedlug klasyfikacji Czestotliwos¢ Dzialanie niepozadane
ukladéw i narzadow
Zaburzenia uktadu Czesto Bole gtowy
nerwowego
Rzadko Migreny

Zaburzenia oka

Bardzo czesto

Zwigkszone cisnienie srodgatkowe*™*, zacma**,

wylew spojowkowy™*

Czesto

Nadcisnienie oczne, zaCma podtorebkowa, krwotok
do ciata szklistego**, zmniejszona ostros¢
widzenia*, zaburzenia widzenia, odlaczenie ciata
szklistego*, mety ciata szklistego*, zmetnienie ciata
szklistego™, zapalenie powiek, bol oka*, fotopsja*,
obrzek spojowek*, przekrwienie spojowek*

Rzadko

Martwicze zapalenie siatkowki, wewnetrzne
zapalenie oka*, jaskra, odwarstwienie siatkOwki*,
przetarcie siatkowki*, zmniejszone ci$nienie
wewnatrz oka*, zapalenie komory przedniej*,
obecno$¢ komorek zapalnych i zmgtnienie komory
przedniej*, nieprawidtowe czucie w oku*,
swedzenie powiek, zaczerwienienie twardowki*

Zaburzenia ogdlne i stany
w miejscu podania

Rzadko

Przemieszczenie implantu* (migracja implantu) z
obrzekiem rogdéwki lub bez (patrz rdwniez w czesci
4.4), powiktania implantacji* (nieprawidtowe
umieszczenie implantu).

* Dzialania niepozadane uznane za zwigzane z samym zabiegiem wstrzykniecia do ciata szklistego (czgstos¢
wystepowania tych zdarzen niepozadanych jest proporcjonalna do liczby wstrzyknigtych implantow).

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

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Cukrzycowy obrzek plamki

Bezpieczenstwo kliniczne implantu OZURDEX u pacjentow z cukrzycowym obrzekiem plamki
oceniano w dwdch badaniach klinicznych 111 fazy prowadzonych metodg podwojnie $lepej proby z
grupg kontrolng otrzymujacg wstrzyknigcia pozorowane. W obu badaniach tgcznie 347 pacjentow
zostato losowo przydzielonych do grupy otrzymujacej implant OZURDEX, a 350 pacjentow — do
grupy otrzymujgcej wstrzyknigcia pozorowane.

Dziataniami niepozadanymi zglaszanymi najcze$ciej na przestrzeni calego badania i dotyczacymi
badanego oka u pacjentow otrzymujacych implant OZURDEX byly: za¢ma i zwigkszone cisnienie

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 zmg¢tnienie
soczewki / wezesng zaéme. Czesto$¢ wystepowania wszystkich obserwowanych typow zaémy (tzn.
za¢ma korowa, zaéma jadrowa, za¢ma cukrzycowa, zaéma podtorebkowa, za¢ma soczewkowa) w
ciggu 3 lat badania u pacjentéw 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 koncowa po 3 latach, przy czym wiekszos¢ operacji
wykonano w 2. i 3. roku badania.




Srednie ci$nienie $rodgatkowe w badanym oku w punkcie poczatkowym bylo takie samo w obu
grupach leczenia (15,3 mmHg). Srednie zwrdcenie cisnienia §rodgatkowego wobec wartosci
wyj$ciowe] nie przekroczyto 3,2 mmHg podczas wszystkich wizyt w grupie leczonej implantem
OZURDEX, przy czym $rednie maksymalne zwigkszenie ci$nienia Srodgatkowego zaobserwowano
podczas wizyty 1,5 miesigca po wstrzyknigciu; ci$nienie srédgatkowe powracato do warto$ci w
przyblizeniu wyj$ciowe] w ciggu 6 miesigcy po kazdym wstrzyknigciu. Czgsto$¢ 1 wartose
zwigkszenia ci$nienia §rodgatkowego po leczeniu implantem OZURDEX nie zwigkszyly si¢ po
powtornym wstrzyknigciu implantu OZURDEX.

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

> 10 mmHg wobec wartosci wyj$ciowej podczas co najmniej jednej wizyty badania. W punkcie
poczatkowym 3% pacjentow wymagato stosowania leku (lekow) zmniejszajacego cisnienie
srodgatkowe. W sumie 42% pacjentow wymagato stosowania lekow zmniejszajacych ci$nienie
srodgatkowe 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 pacjentow (1%) leczonych implantem OZURDEX przeszlo zabiegi w badanym oku w
zwiagzku ze zwigkszeniem ci$nienia $rédgatkowego. Jeden pacjent leczony implantem OZURDEX
wymagal nacigcia chirurgicznego (trabekulektomii) w celu opanowania posterydowego zwigkszenia
ci$nienia srodgatkowego, 1 pacjent przeszedt trabekulektomi¢ z powodu zahamowania odplywu
cieczy wodnistej z komory przedniej przez fibryne i nastepczego zwigkszenia cisnienia
srodgatkowego, 1 pacjent przeszedt irydotomig z powodu jaskry waskiego kata, a 1 pacjent przeszedt
irydotomie w ramach leczenia zaémy. Zaden pacjent nie wymagat witrektomii w celu usuniecia
implantu z powodu zwickszenia ci$nienia §rodgatkowego.

Niedroznos¢ gatgzki zyly srodkowej siatkowki (BRVO) lub niedroznosé zyly srodkowej siatkowki
(CRVO)

Bezpieczenstwo kliniczne produktu OZURDEX u pacjentéw z obrzekiem plamki spowodowanym
niedroznos$cia zyly srodkowej lub gatazki zyty srodkowej siatkdwki zostato ocenione w dwoch
randomizowanych badaniach Il fazy prowadzonych metoda podwodjnie $lepej proby z grupg kontrolng
otrzymujaca wstrzykniecia pozorowane. W dwoch badaniach 111 fazy uczestniczyto 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 tacznie 401 pacjentow (94%) losowo przypisanych do grupy
leczonej przy uzyciu implantu OZURDEX.

Lacznie u 47,3% pacjentow wystapito co najmniej jedno dziatanie niepozadane. Najczgsciej
zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi u pacjentow, ktorzy otrzymali produkt OZURDEX, byty
zwigkszone cisnienie srodgatkowe (24,0%) i wylew spojowkowy (14,7%).

Profil dziatania niepozadanego w przypadku pacjentow z niedroznoscia gatazki zyly srodkowej
siatkowki byl podobny do zaobserwowanego u pacjentdow z niedroznoscia zyty srodkowej siatkowki,
chociaz ogodlna cze¢stos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych byta wyzsza dla podgrupy pacjentéw z
niedroznoscia zyty srodkowej siatkOwki.

Maksymalna wartos¢ zwigkszonego cisnienia srodgatkowego u pacjentéw z implantem OZURDEX
zostala osiggnigta w 60. dniu; powrocita do wartosci poczatkowych do dnia 180. Zwigkszenie
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) pacjentow z grupy kontrolnej otrzymujacej wstrzyknigcia 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 wstrzyknigciu implantu OZURDEX u

341 pacjentow byt podobny do profilu po pierwszym wstrzyknigciu. Lacznie u 54% pacjentow
wystgpito co najmniej jedno dziatanie niepozadane. Czgsto$¢ wystepowania zwigkszonego cisnienia
srodgatkowego (24,9%) byta zblizona do obserwowanej po pierwszym wstrzyknigciu i podobnie
powroécita do wartosci poczatkowej do dnia 180 fazy prowadzonej metodg 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 pacjentdw z zapaleniem tylnego odcinka
oka objawiajgcego si¢ jako nieinfekcyjne zapalenie blony naczyniowej zostato ocenione w
wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu prowadzonym metoda $lepej proby bez grupy
kontrolnej.

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

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi w obrebie badanego oka u pacjentéw, ktorzy
otrzymali implant OZURDEX, byt wylew podspojowkowy (30,3%), zwigkszone ci$nienie
srodgatkowe (25,0%) i zaéma (11,8%).

Zgtaszanie 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania nalezy monitorowac cisnienie §rodgatkowe 1, 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 dzialania mutagennego, rakotworczego, toksycznego wptywu na
reprodukcje lub rozwoj dla produktu OZURDEX. Wykazano teratogenne dziatanie deksametazonu u
myszy i krolikéw po miejscowym zastosowaniu okulistycznym.

Po wprowadzeniu implantu do tylnego segmentu oka u krolikow 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 wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Kazdy aplikator moze by¢ uzyty do leczenia tylko jednego oka.

Nie wolno uzywac¢ aplikatora, jezeli zamkniecie torebki foliowej zawierajgcej aplikator jest
uszkodzone. Aplikatora nalezy uzy¢ niezwlocznie po otwarciu torebki foliowe;j.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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ANEKS IV

WNIOSKI NAUKOWE | PODSTAWY ZMIANY WARUNKOW POZWOLENIA
(POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Whioski naukowe

Uwzgledniajgc raport oceniajgcy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o
bezpieczenstwie (PSUR) dotyczacych substancji deksametazon (produkt centralnie dopuszczony do
obrotu, przeznaczony do stosowania w przypadku zapalenia btony naczyniowej i obrzeku plamki),
wnioski naukowe przyjete przez komitet CHMP sg nastepujace:

Po zakonczeniu nieinterwencyjnego (obserwacyjnego) badania nr 206207-025 po dopuszczeniu do
obrotu , prowadzonego w celu oceny dtugoterminowego bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego Ozurdex w codziennej praktyce klinicznej stwierdzono, Ze u pacjentdw otrzymujacych
wigcej niz 2 wstrzyknigcia wystepowato wigcej dziatan niepozgdanych. Pomimo tego, ze zglaszane
zdarzenia niepozadane sg zgodne ze znanym profilem bezpieczenstwa i nie stanowig nowych
zastrzezen co do wzgledow bezpieczenstwa, podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu proponuje wprowadzenie aktualizacji przedstawiajacych powyzsze zmiany
w punktach 4.2 oraz 4.8 charakterystyki produktu leczniczego. Komitet PRAC zgadza si¢ z
aktualizacjami dotyczacymi informacji o produkcie, wraz z p6zniejszymi zmianami.

Komitet CHMP zgadza si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych substancji deksametazon (produkt centralnie
dopuszczony do obrotu, przeznaczony do stosowania w przypadku zapalenia btony naczyniowej i
obrzeku plamki) komitet CHMP uznal, ze bilans korzysci i ryzyka stosowania produktu leczniczego
zawierajacego (produktoéw leczniczych zawierajacych) deksametazon (produkt centralnie
dopuszczony do obrotu, przeznaczony do stosowania w przypadku zapalenia btony naczyniowej i
obrzeku plamki) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do
drukéw informacyjnych.

Komitet CHMP zaleca zmiang warunkdéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu.
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