ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do irygacji srodgatkowej

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazde 4 ml koncentratu do sporzadzania roztworu we fiolce zawiera chlorowodorek fenylefryny
odpowiadajacy 40,6 mg (10,2 mg/ml) fenylefryny oraz ketorolak trometamolu odpowiadajacy
11,5 mg (2,88 mg/ml) ketorolaku.

Po rozcienczeniu w 500 ml roztworu do irygacji roztwor ten zawiera 0,081 mg/ml fenylefryny
oraz 0,023 mg/ml ketorolaku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Koncentrat do sporzadzania roztworu do irygacji srodgatkowe;.

Przezroczysty, bezbarwny do jasnozottego roztwor o pH: 6,3 + 0,3.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Omidria jest wskazany do stosowania u 0s6b dorostych poddawanych zabiegowi
wymiany soczewek wewnatrzgatkowych w celu utrzymania srodoperacyjnego rozszerzenia
zrenicy, zapobiezenia srodoperacyjnemu zwezeniu Zrenicy oraz zmniejszenia ostrego
pooperacyjnego bolu oczu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Produkt Omidria musi by¢ podawany w kontrolowanych warunkach chirurgicznych przez
wykwalifikowanego chirurga okulistycznego posiadajacego doswiadczenie w wykonywaniu
zabiegu wymiany soczewek wewnatrzgatkowych.

Dawkowanie

Zalecana dawka to 4,0 ml produktu Omidria w postaci koncentratu do sporzadzania roztworu
rozcienczonego w 500 ml roztworu do irygacji, podawana poprzez irygacje srodgatkowa podczas

zabiegu.

Szczegblne grupy pacjentow

Osoby w podeszlym wieku

Nie jest wymagana modyfikacja dawki u pacjentow w wieku powyzej 65 lat.

Zaburzenie czynnosci nerek lub watroby

Nie przeprowadzono formalnych badan dotyczacych stosowania produktu Omidria u pacjentow z
zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby. Nie przewiduje si¢ koniecznosci dostosowania dawki

ani szczegdlnych zalecen u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby (patrz
punkt 5.2).



Drzieci i mlodziez

Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania produktu Omidria u dzieci i mtodziezy we
wskazaniu do operacji wymiany soczewki wewnatrzgatkowe;j.

Sposéb podawania

Podanie srodgatkowe (po rozcienczeniu).
Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Przed zastosowaniem produkt Omidria musi by¢ rozcienczony w 500 ml roztworu do irygacji.
Instrukcja dotyczaca rozcienczania, patrz punkt 6.6.

Roztwor do irygacji zawierajacy produkt Omidria jest przeznaczony do stosowania podczas
zabiegu chirurgicznego w taki sam sposob jak standardowy roztwor do irygacji.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub ktorgkolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

Pacjenci z jaskra z waskim katem przesaczania.
4.4 Specjalne ostrzezenia i $Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Przed podaniem $rodgatkowym ten produkt leczniczy musi by¢ rozcienczony (patrz punkt 4.2 i
punkt 6.6).

Produkt Omidria jest wskazany do stosowania jako dodatek do roztworu do irygacji stosowanego
wylacznie podczas zabiegu wymiany soczewek wewnatrzgatkowych.

Produkt Omidria nie jest wskazany do stosowania w postaci nierozcienczonej ani w postaci
wstrzyknigcia do ciata szklistego, do ogdlnego miejscowego stosowania do oczu ani do
stosowania uktadowego.

Produkt Omidria nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zapaleniem btony naczyniowej oka lub
urazem tgczowki w wywiadzie.

Operacja zaémy, ze wzgledu na swéj charakter, moze powodowac¢ stan zapalny oka z powodu
srédoperacyjnej interwencji na oku. W niektorych badaniach klinicznych produktu Omidria,
zaro6wno w grupie Omidria, jak i w grupie placebo wystapilo zapalenie komory przedniej oka z
czestoscig odpowiednio 24% i 22%. Roznica ta nie byta istotna statystycznie. Chirurdzy powinni
kierowac si¢ wlasng oceng kliniczng u pacjentow z zapaleniem blony naczyniowej oka i powinni
stosowa¢ dodatkowe srodki w celu kontrolowania aktywnego zapalenia btony naczyniowej oka
przed operacja i moga podejmowac dodatkowe $rodki pooperacyjne (zazwyczaj miejscowe
kortykosteroidy) w celu przeciwdzialania potencjalnemu zapaleniu po operacji.

U pacjentéw z urazem tgczowki mogg wystepowac blizny lub inne zmiany w tkankach, a Zrenica
moze nie rozszerzac si¢ tak tatwo, jak u pacjentéw bez urazu. Moze to wymagac czestszego
stosowania pier$cieni teczoéwkowych lub haczykow tgczéwkowych w celu wspomagania
mechanicznego rozszerzania zrenicy, jesli rozszerzanie farmakologiczne jest niewystarczajace;
jest to jednak niezalezne od stosowania produktu Omidria.

Chociaz Omidria jest podawana $rdédoperacyjnie, chirurdzy powinni rozwazy¢ nastgpujace
ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace miejscowego stosowania fenylefryny i ketorolaku w
okulistyce:



Reakcje sercowo-naczyniowe

Odnotowano przypadki wystgpienia cigzkich reakcji sercowo-naczyniowych, w tym arytmii
komorowej i zawatu mig$nia sercowego u pacjentéw stosujacych 10% fenylefryne do oczu.
Epizody te, w niektorych przypadkach ze skutkiem $miertelnym, wystepowaty u pacjentow z
istniejacg wezesniej chorobg sercowo-naczyniowa.

Zgloszono przypadki istotnego zwigkszenia ci$nienia t¢tniczego po miejscowym podaniu 10%
fenylefryny w postaci kropli do oczu. Cho¢ przewidywane narazenie uktadowe jest minimalne i
ma charakter przemijajacy, nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania u pacjentow ze zle
kontrolowanym nadcisnieniem tetniczym. Ryzyko zwigkszenia cis$nienia t¢tniczego moze by¢
wieksze u pacjentdow wymagajacych dtugotrwatego zabiegu chirurgicznego.

Uwaza si¢ za mato prawdopodobne, aby 1% st¢zenie fenylefryny obecne w produkcie Omidria
spowodowalo jakiekolwiek powazne reakcje sercowo-naczyniowe.

Przed zabiegiem nalezy wzia¢ pod uwage nadczynnosc¢ tarczycy oraz niestabilng chorobe uktadu
krazenia.

Nadwrazliwo$¢ krzyzowa

Istnieje mozliwos¢ wystgpienia nadwrazliwosci krzyzowej na kwas acetylosalicylowy, pochodne
kwasu fenylooctowego oraz inne NLPZ. Zgtaszano przypadki skurczu oskrzeli i zaostrzenia
astmy zwigzane ze stosowaniem zawierajacego ketorolak roztworu do stosowania do oczu u
pacjentow z rozpoznang nadwrazliwoscig na kwas acetylosalicylowy/NLPZ lub z astmg w
wywiadzie. W zwigzku z tym nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu Omidria
u 0sob, u ktorych wezesniej wystapita nadwrazliwo$¢ na te substancje czynne.

Ogodlnie wiadomo, ze w przypadku miejscowego stosowania fenylefryny i ketorolaku do oczu w
monoterapii w wigkszych stezeniach niz ich st¢zenia w produkcie leczniczym Omidria wystgpuja
reakcje sercowo-naczyniowe i reakcje nadwrazliwosci krzyzowej.

Tymczasowe niewyrazne widzenie

Stosowanie produktu Omidria podczas wymiany soczewek wewnatrzgatkowych moze
spowodowaé tymczasowe zaburzenia widzenia (patrz punkt 4.7).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Prawdopodobienstwo wystapienia wewnatrzgatkowych interakcji metabolicznych jest niewielkie,
gdyz fenylefryna i ketorolak zostaja usuni¢te z komory przedniej oka w drodze irygacji
wykonywanej podczas zabiegu chirurgicznego oraz za posrednictwem prawidlowego krazenia
cieczy wodnistej w okresie pooperacyjnym. Stopien rozszerzenia zrenicy po podaniu produktu
Omidria moze ulec zmianie u pacjentow przyjmujacych jednoczes$nie produkty lecznicze, ktore
moga mie¢ wpltyw na wielko$¢ Zrenicy, takie jak opioidy (miotyki, np. oksykodon, kodeina) oraz
leki przeciwhistaminowe niewykazujace dziatania uspokajajacego (leki rozszerzajace zrenice, np.
feksofenadyna, loratadyna).

Jednoczesne stosowanie fenylefryny i atropiny moze potegowac dzialanie zwigkszajace ci$nienie
tetnicze i wywotywacé czestoskurcz u niektorych pacjentéw. Fenylefryna moze potegowac
dziatanie kardiodepresyjne niektorych wziewnych srodkow znieczulajacych (np. izofluranu,
podtlenku azotu). W badaniu farmakokinetycznym oceniajagcym produkt Omidria narazenie
uktadowe na fenylefryng i ketorolak byto minimalne i przemijajace (patrz punkt 5.2). W zwiagzku
z tym nie przewiduje si¢ wystgpienia interakcji.



4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Kobiety w okresie rozrodczym

Nie zaleca si¢ stosowania produktu Omidria u kobiet w wieku rozrodczym, ktore nie stosuja
antykoncepcji.

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania chlorowodorku
fenylefryny i (lub) ketorolaku trometamolu u kobiet w okresie cigzy. Nie zaleca si¢ stosowania
tego produktu leczniczego w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy fenylefryna jest wydzielana z mlekiem ludzkim. Ketorolak przenika do mleka
ludzkiego po podaniu uktadowym. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci.
Produktu Omidria nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersia.

Plodno$é

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania chlorowodorku
fenylefryny i (lub) ketorolaku trometamolu na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt Omidria wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Z uwagi na przemijajace zaburzenia widzenia po wymianie soczewek
wewnatrzgatkowych u pacjentow przyjmujacych produkt Omidria pacjentom tym nalezy zalecié,
aby nie prowadzili pojazdow ani nie obstugiwali maszyn do czasu odzyskania zdolno$ci
wyraznego widzenia (patrz punkt 4.8).

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Reakcje niepozadane zglaszane u pacjentow przyjmujacych produkt Omidria stanowily typowe
objawy pooperacyjne, mialy z reguty nasilenie od matego do umiarkowanego i ustgpowaty
samoistnie, bez trwatych skutkdw. Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozgdanymi byty bél
oka (4,8%), zapalenie przedniej komory oka (3,9%), przekrwienie spojowek (2,2%), fotofobia
(1,7%), obrzek rogowki (1,3%) oraz stan zapalny (1,3%). Kazdy z tych objawow zgtaszano z
podobng czgstoscia u pacjentdw przyjmujacych placebo.

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

Profil bezpieczenstwa produktu Omidria opiera si¢ na danych pochodzacych od 459 dorostych
pacjentow zebranych podczas fazy rozwoju klinicznego w randomizowanych badaniach
kontrolowanych. Dziatania niepozagdane wymieniono ponizej wedlug SOC (klasy uktadow i
narzadow) oraz czestosci wystgpowania. Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych
definiowano jako: bardzo czesto (> 1/10); czgsto (= 1/100 do < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1 000
do < 1/100); rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000); bardzo rzadko (< 1/10 000); oraz czgstos¢
nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).



Klasyfikacja ukladow i
narzgdow

Czesto

Niezbyt czesto

Zaburzenia ukladu
nerwowego

Bol glowy.

Zaburzenia oka

Bol oka;

Zapalenie przedniej
komory oka;
Przekrwienie spojowek;
Obrzek rogowki;
Fotofobia.

Uczucie dyskomfortu w oku;
Zapalenie oka;

Podraznienie oka;

Obrzgk spojowek;

Zaburzenia w obrebie rogowki;
Rozszerzenie zrenicy;
Niewyrazne widzenie;
Pogorszenie ostro$ci widzenia;
Mgty ciala szklistego;

Swia,d oczu;

Bdl powiek;

Wrazenie obecnosci ciata obcego
w oczach;

Oslepienie;

Zwickszone cis$nienie
wewnatrzgatkowe.

Zaburzenia zoladka i jelit

Nudnosci.

Zaburzenia ogélne i stany w

miejscu podania

Stan zapalny.

Bol.

Opis specyficznych dziatan niepozadanych

Reakcje sercowo-naczyniowe 1 reakcje nadwrazliwosci krzyzowej sg znanymi dzialaniami
niepozadanymi zwigzanymi z miejscowym stosowaniem fenylefryny i ketorolaku do oczu w
monoterapii w wigkszych stezeniach niz ich stezenia w produkcie leczniczym Omidria (patrz

punkt 4.4).

Najczgéciej zglaszane zdarzenia niepozadane u pacjentow otrzymujacych produkt Omidria
przedstawiono w powyzszym podpunkcie ,,Podsumowanie profilu bezpieczenstwa”.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka

stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny
zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu
zglaszania wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W razie przypadkowego wstrzyknigcia roztworu stezonego do komory przedniej oka nalezy ja
bezzwlocznie oproznic i przeptukaé standardowym roztworem do irygacji stosowanym w

okulistyce.

Przedawkowanie uktadowe fenylefryny moze spowodowac gwattowne zwigkszenie ciSnienia
tetniczego. Moze ono roéwniez spowodowac wystgpienie bolu glowy, leku, nudnosci i wymiotow
oraz arytmii komorowej. W przypadku przedawkowania fenylefryny zaleca si¢ natychmiastowe
wstrzyknigcie szybko dziatajacego leku blokujacego receptory alfa-adrenergiczne, takiego jak

fentolamina.



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

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: leki okulistyczne, sympatomimetyki z wyjatkiem produktow
przeciwjaskrowych, kod ATC: SO1FB51

Mechanizm dzialania

Fenylefryna i ketorolak zawarte w produkcie Omidria dziatajg za posrednictwem roznych
mechanizmow, utrzymujac Srodoperacyjne rozszerzenie zrenicy, zapobiegajac srodoperacyjnemu
zwezeniu zrenicy oraz tagodzac ostry bol pooperacyjny.

Fenylefryna jest agonistg receptoréw o.l- adrenergicznych i dziata jako lek rozszerzajacy Zrenice
poprzez kurczenie mig$nia zwieracza zrenicy 1 rozszerzenie zrenicy, przy nieznacznym porazeniu
akomodacji lub jego braku. W obrebie spojowki oraz w innych naczyniach krwiono$nych oka
nastepuje skurcz naczyn, ktérego nasilenie zalezy od narazenia na produkt leczniczy.

Ketorolak jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym, ktéry hamuje aktywnos¢ obu enzymow
cyklooksygenazy (COX1 i COX2), tagodzac bdl i stan zapalny poprzez zmniejszenie st¢zenia
prostaglandyn wydzielanych w tkankach w wyniku urazu operacyjnego. Poprzez hamowanie
syntezy prostaglandyn be¢dacej nastgpstwem urazu operacyjnego lub bezposredniej mechanicznej
stymulacji tgczowki, ketorolak moze rowniez przyczynia¢ si¢ do zapobiegania zwe¢zeniu zrenic
wywotanemu zabiegiem operacyjnym.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Skutecznosc¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktu Omidria oceniano w dwoch
randomizowanych, wieloosrodkowych badaniach fazy 3 prowadzonych metoda podwojnie slepej
proby z grupa kontrolng przyjmujaca placebo, w ktorych udziat wzigto 808 dorostych pacjentéw
poddawanych zabiegowi wymiany soczewek wewnatrzgatkowych. Wiek pacjentow w tych
badaniach wynosit od 26 do 90 lat, w tym 72% pacjentow w wieku powyzej 65 lat (kobiety 59%,
mezezyzni 41%; rasa biata 80%, rasa czarna 12%, inna rasa 8%). Dziewigtnascie procent
przypadkow za¢my sklasyfikowano jako stopien zaawansowania 2 lub 3, zgodnie z Systemem
Klasyfikacji Zmetnien Soczewki (ang. Lens Opacities Classification System; LOCS, wersja II).
Pigcdziesiat trzy procent pacjentow miato brazowe teczowki, 28% miato niebieskie teczowki,
natomiast 19% miato teczowki o innej barwie.

Pacjentow przydzielono losowo do grup otrzymujacych produkt Omidria lub placebo (1:1).
Wszyscy pacjenci otrzymali leki rozszerzajace zrenice o dziataniu miejscowym oraz leki
znieczulajace w ramach standardowego leczenia przedoperacyjnego. Srednice Zrenic mierzono w
trakcie calego czasu trwania zabiegu chirurgicznego. Bol pooperacyjny oceniano na podstawie
wizualnej skali analogowej 0—100 mm (ang. Visual Analogue Scale, VAS) do samodzielnego
wypehnienia.

Badania statystyczne dotyczace zmian $rednicy zrenicy (mm) w stosunku do wartosci
wyjsciowych prowadzono w trakcie zabiegu przy uzyciu testu Cochran-Mantel-Haenszela (CMH)
dostosowanego do utworzonych losowo podgrup. W badaniu 1 §rednia wazona roéznic w tescie
CMH (Omidria — placebo) w odniesieniu do $redniego pola pod krzywa (AUC) wynosita

0,58 mm [95% przedziat ufnosci: 0,48, 0,68] (p < 0,0001). W badaniu 2 $rednia wazona réznic w
tescie CMH (Omidria — placebo) w odniesieniu do §redniego AUC wynosita 0,59 mm [95%
przedziat ufnosci: 0,49, 0,69] (p < 0,0001).

W grupach przyjmujacych produkt Omidria utrzymano rozszerzenie zrenicy, natomiast w grupach
przyjmujacych placebo wystepowato postepujace zwezenie zrenicy (patrz Rysunek 1).


https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=S01FB&showdescription=no
https://www.whocc.no/atc_ddd_index/?code=S01FB&showdescription=no

Rysunek 1. Srédoperacyjna zmiana wartosci Srednicy zZrenicy (mm) w stosunku do wartoSci
wyjsciowej
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Minuty od pierwszego cigcia chirurgicznego

Zapobiezenie zwezeniu zrenicy zostato potwierdzone w analizie danych kategorycznych. W
badaniu 1 warto$¢ Srednicy Zrenicy podczas czyszczenia korowego wynosita < 6 mm jedynie u
4% pacjentéw w grupie przyjmujacej produkt Omidria w porownaniu z 23% pacjentow w grupie
przyjmujacej placebo, natomiast zwezenie Srednicy > 2,5 mm wystapito u 3% pacjentow z grupy
przyjmujacej produkt Omidria i 28% pacjentéw z grupy przyjmujacej placebo (w obu
przypadkach p < 0,0001, test chi-kwadrat). W badaniu 2 warto$¢ $rednicy zrenicy podczas
czyszczenia korowego wynosita < 6 mm jedynie u 4% pacjentow w grupie przyjmujacej produkt
Omidria w poréwnaniu z 23% pacjentdéw w grupie przyjmujgcej placebo, natomiast zwezenie
$rednicy > 2,5 mm wystapito u 1% pacjentdow z grupy przyjmujacej produkt Omidria i 27%
pacjentdow z grupy przyjmujacej placebo (w obu przypadkach p < 0,0001, test chi-kwadrat).



Placebo Omidria

Badanie 1 N=201 N=201
Analizowana grupa (n) (n=180) (n=184)
Zmiana parametru AUC w stosunku do wartosci -0,5 (0,58) 0,1 (0,41)
wyjsciowych w odniesieniu do $rednicy Zrenicy

(mm)

w trakcie operacji (rownorzedny pierwszorzedowy
punkt koncowy) [$rednia (SD)]

Srednica < 6 mm w dowolnym punkcie czasowym 85 (47%) 19 (10%)
Srednica < 6 mm podczas czyszczenia korowego 41 (23%) 7 (4%)
Zwezenie zrenicy wynoszace > 2,5 mm 50 (28%) 6 (3%)
Badanie 2 N=204 N=202
Analizowana grupa (n) (n=200) (n=195)
Zmiana parametru AUC w stosunku do warto$ci -0,5 (0,57) 0,1(0,43)
wyjsciowych w odniesieniu do $rednicy Zrenicy

(mm)

w trakcie operacji (rownorzgdny pierwszorzedowy
punkt koncowy) [$rednia (SD)]

Srednica < 6 mm w dowolnym punkcie czasowym 76 (38%) 18 (9%)
Srednica < 6 mm podczas czyszczenia korowego 46 (23%) 8 (4%)
Zwezenie zrenicy wynoszace > 2,5 mm 53 (27%) 2 (1%)

Wykazano réwniez istotne zmniejszenie nasilenia bolu oka w pierwszych 10-12 godzinach po
operacji. Badania statystyczne dotyczace nasilenia bolu ocenianego w skali VAS 100 mm
przeprowadzono z zastosowaniem testu CMH, ktory dostosowano do utworzonych losowo
podgrup. W badaniu 1 $rednia wazona roéznic w tescie CMH (Omidria — placebo) w odniesieniu
do $redniego AUC wynosita -5,20 mm [95% przedzial ufnosci: -7,31,-3,09] (p < 0,001). W
badaniu 2 $rednia wazona réznic w tescie CMH (Omidria — placebo) w odniesieniu do §redniego
AUC wynosita -4,58 mm [95% przedziat ufnosci: -6,92, -2,24] (p < 0,001).



Placebo Omidria

Badanie 1 N=201 N=201
Analizowana grupa (n) (n=201) (n=201)

AUC 12 -godzinna ocena nasilenia bolu oka
mierzonego jako 9,2+12.9 4,1+£8,07

pole pod krzywa wynikow oceny w wizualnej skali
analogowej (rownorzgdny pierwszorzedowy
punkt koncowy) [$rednia = SD]

Osoby z wynikami VAS = 0 we wszystkich

punktach 28 (14%) 48 (24%)
Czasowych

Osoby z wynikami VAS > 40 w dowolnym punkcie 30 (15%) 13 (7%)
czasowym

Badanie 2 N=204 N=202
Analizowana grupa (n) (n=202) (n=202)

AUC 12 -godzinna ocena nasilenia bolu oka
mierzonego jako 8,9+15,19 4,3+8,75

pole pod krzywa wynikow oceny w wizualnej skali
analogowej (rownorzedny pierwszorz¢dowy
punkt koncowy) [$rednia + SD]

Osoby z wynikami VAS= 0 we wszystkich punktach 41 (20%) 56 (28%)

Osoby z wynikami VAS > 40 w dowolnym punkcie 27 (13%) 16 (8%)

Badania histopatologiczne prowadzone w ramach nieklinicznych badan toksykologicznych nie
wykazaty wptywu stosowania produktu na rogéwke oka, natomiast w badaniach klinicznych z
zastosowaniem produktu Omidria nie zaobserwowano zadnego szkodliwego wplywu na najlepsza
skorygowang ostro$¢ wzroku (ang. best-corrected visual acuity; BCVA). W trakcie badan
klinicznych nie oceniano liczby komorek $rédbtonka.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow odroczyta obowigzek dotgczania wynikow badan produktu
leczniczego Omidria w przynajmniej jednej podgrupie dzieci i mtodziezy poddawanych zabiegom
wewnatrzgatkowej wymiany soczewki (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

W badaniu farmakokinetycznym oceniajgcym produkt Omidria narazenie uktadowe zaré6wno na
fenylefryne, jak i na ketorolak byto minimalne i przemijajace.
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Wchtanianie
Jedynie u 14 pacjentéw zaobserwowano wykrywalne stezenia fenylefryny w osoczu. Maksymalne
stezenie zaobserwowane u tego pacjenta wynosito 1,7 ng/ml i wystgpilo po przedoperacyjnym

podaniu fenylefryny w postaci kropli oraz przed narazeniem na produkt Omidria.

Wykrywalne stezenie ketorolaku w osoczu krwi wystgpito u 11 z 14 pacjentéw. Maksymalne
zaobserwowane stezenie ketorolaku wynosito 4,2 ng/ml.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne przedstawione w pismiennictwie dotyczacym poszczegolnych sktadnikow
produktu Omidria, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci,
rakotworczosci, toksycznego wplywu na reprodukcje 1 rozwoj potomstwa nie ujawniaja
szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

Przeprowadzono badanie toksykologiczne po podaniu pojedynczej dawki u afrykanskiej zielonej
malpy narazonej na roztwory do irygacji oczu zawierajace kombinacje¢ fenylefryny i ketorolaku,
stosowane podczas zabiegu wymiany soczewek. Nie zaobserwowano dziatan niepozadanych ani
objawow patologicznych zwigzanych ze stosowaniem produktu po podaniu kombinacji
fenylefryny i ketorolaku w postaci roztworu do irygacji w st¢zeniach wynoszacych do 7200 uM
fenylefryny i 900 uM ketorolaku. Stgzenia te 10-krotnie przekraczajg stezenie kazdego ze
sktadnikow podawanych w warunkach klinicznych pacjentom przyjmujacym produkt Omidria.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Kwas cytrynowy jednowodny

Sodu cytrynian dwuwodny

Sodu wodorotlenek (do dostosowania pH)

Kwas solny, rozcienczony (do dostosowania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, oprocz
wymienionych w punkcie 6.6.

6.3 Okres waznoSci

5 lat

Produkt leczniczy nalezy rozcienczy¢ natychmiast po otwarciu.

Wykazano, ze stabilno$¢ chemiczna i fizyczna po rozcienczeniu wynosi 6 godzin w temperaturze
25 °C. Po rozcienczeniu produkt nalezy zuzy¢ w ciaggu 6 godzin. Z mikrobiologicznego punktu
widzenia nalezy natychmiast zuzy¢ produkt leczniczy. Jezeli produkt nie zostanie natychmiast
uzyty, za czas 1 warunki przechowywania przed zastosowaniem produktu odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25 °C.
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Przechowywac fiolke¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Warunki przechowywania otwartych lub rozcienczonych fiolek, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Bezbarwna szklana fiolka o pojemnosci 5 ml, zawierajaca 4 ml sterylnego koncentratu do
sporzgdzania roztworu, zamknigta korkiem z gumy butylowej i polipropylenowym kapslem typu
flip-off.

Kazda fiolka jednorazowego uzytku jest zapakowana w pudetko tekturowe.

Wielkos¢ opakowania: opakowanie zbiorcze zawierajace 10 (1 opakowanie zawierajgce 10) fiolek
jednorazowego uzytku.

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

W celu przygotowania produktu Omidria do irygacji srédgatkowej nalezy rozcienczy¢ 4,0 ml

(zawartosc¢ 1 fiolki) koncentratu do sporzadzania roztworu w 500 ml standardowego roztworu do

irygacji oczu.

Musza by¢ przestrzegane ponizsze instrukcje:

- Nalezy przeprowadzi¢ kontrolg wzrokowa fiolki pod katem obecnosci czastek statych.
Nalezy stosowa¢ wytacznie przezroczysty, bezbarwny do jasnozottego koncentrat do

sporzadzania roztworu bez widocznych czastek statych.

- Stosujac technike aseptyczng, nalezy pobrac¢ 4,0 ml koncentratu do sporzadzania
roztworu, uzywajac w tym celu odpowiedniej sterylnej igly.

- 4,0 ml koncentratu do sporzadzania roztworu nalezy wstrzykna¢ do worka/butelki z
roztworem do irygacji o objetosci 500 ml.

- Worek/butelke nalezy delikatnie obraca¢ w celu wymieszania roztworu. Roztwor nalezy
poda¢ w ciagu 6 godzin od sporzadzenia.

- Nalezy przeprowadzi¢ kontrolg wzrokowa worka/buletki pod katem obecnosci czastek
statych. Nalezy stosowac wylacznie przezroczysty, bezbarwny roztwodr bez widocznych

czastek statych.

- Do przygotowanego roztworu do irygacji nie nalezy dodawac zadnych innych produktow
leczniczych.

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

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Rayner Surgical (Irlandia) Limited

Centrum Przedsigbiorczosci Mlyna

Droga taczaca Newtown

Drogheda
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A92CD3D

Co. Louth

Irlandia

Tel +353 12654985

Faks +44 (0) 1903 751 470

Identyfikator e-maila: Pharma-ra@rayner.com

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/15/1018/001
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO

OBROTU I DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28 lipca 2015
Data ostatniego odnowienia: 23 lipca 2020
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostepne na stronie internetowe;j
Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE DOSTAWY I
STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO
OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Produkcja opakowan Farmaca (MPF) B.V.,

Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN,

Holandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I:

Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa
w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2

dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych

aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych

informac;ji, ktore moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania

istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub
odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

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

PUDELKO TEKTUROWE

Na zewnetrznym pudetku tekturowym nalezy dotaczy¢ blue box zgodnie z wymogami danego
kraju.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do irygacji srodgatkowej f
enylefryna/ketorolak

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazde 4 ml koncentratu do sporzadzania roztworu w fiolce zawiera chlorowodorek fenylefryny
odpowiadajacy 40,6 mg (10,2 mg/ml) fenylefryny oraz ketorolak trometamolu odpowiadajacy
11,5 mg (2,88 mg/ml) ketorolaku. Po rozcienczeniu roztwor zawiera 0,081 mg/ml fenylefryny i
0,023 mg/ml ketorolaku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian dwuwodny, sodu
wodorotlenek /kwas solny rozcienczony (do regulacji pH), woda do wstrzykiwan

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do irygacji srodgatkowe;j

Opakowanie zbiorcze: 10 (1 opakowanie zawierajace 10) fiolek po 4 ml

5. SPOSOBIDROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie $rodgatkowe po rozcienczeniu.

Do stosowania u jednego pacjenta.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO
ODPADOW, JESLI WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Rayner Surgical (Irlandia) Limited
Centrum Przedsigbiorczosci Mlyna
Droga taczaca Newtown

Drogheda

A92CD3D

Co. Louth

Irlandia

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1018/001

13. NUMER SERII

Nr serii
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14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZL.OWIEKA

PC

SN

NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE

Na posrednim pudetku tekturowym nie nalezy dotaczac blue box.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEG

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do irygacji Srodgatkowej
Fenylefryna/Ketorolak

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Kazde 4 ml koncentratu do sporzadzania roztworu w fiolce zawiera chlorowodorek fenylefryny
odpowiadajacy 40,6 mg fenylefryny oraz ketorolak trometamolu odpowiadajacy 11,5 mg
ketorolaku. Po rozcienczeniu roztwor zawiera 0,081 mg/ml fenylefryny i 0,023 mg/ml ketorolaku.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian dwuwodny, sodu
wodorotlenek /kwas solny rozcienczony (do regulacji pH), woda do wstrzykiwan

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do irygacji srodgatkowe;j

1 fiolka (4 ml). Sktadnik opakowania zbiorczego nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie $rodgatkowe po rozcienczeniu.

Do stosowania u jednego pacjenta.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU
LECZNICZEGO W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA
DZIECI

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.
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Przechowywac fiolke¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Zuzy¢ natychmiast po rozcienczeniu.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA
NIEZUZYTEGO PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI WELASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Rayner Surgical (Irlandia) Limited
Centrum Przedsigbiorczosci Mtyna
Droga taczaca Newtown

Drogheda

A92CD3D

Co. Louth

Irlandia

‘ 12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/15/1018/001

|13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA
CZYL.OWIEKA
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INIMUM INFORMACJII ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrat do sporzgdzania roztworu do irygacji Srodgatkowej
Fenylefryna/Ketorolak

Podanie $rodgatkowe po rozcienczeniu.

2. SPOSOB PODAWANIA

Do stosowania u jednego pacjenta.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

| 4. NUMER SERII

Nr serii

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

4 ml

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

Omidria 10 mg/ml + 3 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do irygacji
srodgatkowej
Fenylefryna/Ketorolak

Nalezy zapoznad¢ 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 dalszych watpliwosci nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty
lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub

pielegniarki. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Omidria i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omidria
3. Jak stosowac lek Omidria

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Omidria

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Omidria i w jakim celu sie go stosuje

Omidria to lek stosowany podczas operacji oka. Zawiera on substancje czynne fenylefryng i
ketorolak. Dziatanie fenylefryny polega na utrzymaniu rozszerzonych zrenic. Ketorolak jest
lekiem przeciwbolowym nalezacym do grupy okreslanej jako niesteroidowe leki przeciwzapalne
(NLPZ); lek ten rowniez pomaga zapobiega¢ zwegzeniu zrenic.

Lek Omidria jest stosowany u 0oséb dorostych do ptukania oka podczas zabiegu wszczepiania
nowych soczewek (czgsci oka, ktora skupia swiatto przechodzace przez zrenice w celu
umozliwienia wyraznego widzenia). Zabieg ten jest znany jako wymiana soczewek
srodgatkowych. Ten lek jest stosowany w celu utrzymania rozszerzonych zrenic podczas zabiegu
oraz zmniejszenia pooperacyjnego bolu oka.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omidria Kiedy nie stosowa¢ leku
Omidria:

- jesli pacjent ma uczulenie na fenylefryng lub ketorolak, lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli u pacjenta wystegpuje choroba oczu zwana jaskra z waskim katem przesaczania.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Omidria nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielggniarka, jesli:

- u pacjenta wystepuje choroba serca, fenylefryna zawarta w tym leku moze powodowac
dziatania niepozadane zwigzane z sercem;

- u pacjenta wystepuje zwigkszone ci$nienie krwi, fenylefryna zawarta w tym leku moze
pogorszy¢ stan pacjenta;

- u pacjenta wystepuje zwigkszona aktywno$¢ tarczycy (nadczynnos¢ tarczycy),
fenylefryna zawarta w tym leku moze powodowa¢ dziatania niepozadane zwigzane z
sercem;

- pacjent ma uczulenie na kwas acetylosalicylowy lub $rodki przeciwbolowe okreslane jako
niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ);

- u pacjenta wystgpuje astma.

Jezeli u pacjenta wystegpuje ktorykolwiek z wymienionych powyzej stanéw, nalezy poinformowac
o tym lekarza. Lekarz zadecyduje o tym, czy lek Omidria jest odpowiedni dla pacjenta.

Dzieci i mlodziez

Leku Omidria nie nalezy stosowac¢ u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie
zostal on zatwierdzony do stosowania w tych grupach wiekowych.

Lek Omidria a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Szczegolnie wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje lek stosowany w
celu rozszerzania zrenicy oka (np. atroping lub homatroping). Jednoczesne stosowanie
tego typu leku i leku Omidria moze spowodowac zwickszenie ci$nienia tetniczego i
przyspieszy¢ praceg serca u niektorych pacjentow.

- Nalezy rowniez powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent przyjmuje opioidowe leki
przeciwbolowe (oksykodon, kodeina) lub leki przeciwhistaminowe nie powodujace
sennosci (feksofenadyna, loratadyna). Leki te, w przypadku przyjmowania jednoczesnie z
lekiem Omidria, moga zmienia¢ skutecznos$¢ leku Omidria w rozszerzaniu zrenicy do
zabiegu chirurgicznego.

- Jedna z substancji czynnych zawartych w leku Omidria moze reagowac z kilkoma
rodzajami lekoéw znieczulajacych. Lekarz bedzie o tym wiedziatl. Jesli podczas operacji

oczu bedzie stosowane znieczulenie ogdlne, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W przypadku braku pewnosci, czy powyzsze dotyczy danej osoby, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Leku Omidria nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy. Jezeli pacjentka moze zaj$¢ w ciazg, przed
przyjeciem leku Omidria powinna stosowac¢ odpowiednie metody antykoncepciji.
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Leku Omidria nie nalezy stosowa¢ podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek ten wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Z
uwagi na mozliwe zaburzenia widzenia pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac
maszyn do czasu odzyskania zdolno$ci wyraznego widzenia. Moze to trwaé¢ od kilku godzin do
okoto doby,

w zaleznosci od innych lekow, ktore lekarz moze zastosowaé podczas zabiegu chirurgicznego.

3. Jak stosowa¢é lek Omidria

Lek Omidria bedzie podawany pacjentowi w szpitalu lub klinice przez wykwalifikowanego
lekarza lub chirurga specjalizujacego si¢ w zabiegach okulistycznych.

Lek Omidria jest stosowany w postaci roztworu do ptukania oka (roztworu do irygacji) podczas
zabiegu wymiany soczewek. Przed uzyciem lek Omidria nalezy rozcienczy¢ (patrz rowniez
punkt 6).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Omidria

Fenylefryna, jedna z substancji czynnych leku Omidria, moze powodowaé gwattowny wzrost
ci$nienia tetniczego po podaniu zbyt duzej dawki i przeniknigciu do krwi wystarczajacej ilosci
leku, aby wplynat on na czynno$¢ innych narzadéw. Moze ona rowniez wywotywac bol gtowy,

lek 1 wymioty oraz prowadzi¢ do nieprawidlowego, szybkiego rytmu serca.

Lekarz prowadzacy bedzie monitorowat pacjenta pod katem wystgpowania wszelkich oznak i
objawow dziatan niepozadanych i w razie koniecznosci podejmie odpowiednie leczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Wymienione ponizej dziatania niepozadane majg z reguty nasilenie od matego do umiarkowanego
1 zazwyczaj ustgpuja samoistnie, bez dlugotrwatych skutkow.

Dzialania niepozadane dotyczace oczu:

Czeste dzialania niepozgdane (moga dotyczy¢ do 1 osoby na 10 ):

- bol oka;

- zapalenie przedniej czesci oka;

- zaczerwienienie oczu;

- obrzek rogdwki (przezroczystej warstwy w przedniej czesci oka);

- nadwrazliwo$¢ na $wiatlo.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 osoby na 100 ):

- uczucie dyskomfortu w oku;
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- zapalenie oka;

- podraznienie oka;

- problemy z rogdwka takie jak zadrapania lub suchos$¢;

- rozszerzenie zrenicys;

- nieostre widzenie;

- zmniejszenie ostro$ci widzenia;

- niewielkie, ciemne ksztalty poruszajace si¢ w polu widzenia;

- swiad oczu;

- bol powiek;

- wrazenie obecnosci ciala obcego w oku;

- oslepienie;

- wzrost ci$nienia w oku

- obrzgk spojowki (przezroczystej blony pokrywajacej biatka oczu)

Dzialania niepozadane dotyczace calego organizmu:

Czeste dzialania niepozadane:

- stan zapalny

Niezbyt czeste dzialania niepozadane:

- nudnosci;

- bol;

- bol glowy.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania”
wymienionego w zalgczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie
zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Omidria

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym i
etykiecie fiolki po:EXP. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C. Przechowywac¢ fiolki w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
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Nie stosowac leku, jesli roztwor jest metny lub zawiera czastki state.

Po rozcienczeniu roztwor nalezy zuzy¢ w ciagu 6 godzin.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omidria

Substancje czynne leku Omidria to fenylefryna (w postaci chlorowodorku) i ketorolak (w postaci
trometamolu).

Kazda fiolka roztworu o pojemnosci 4,0 ml zawiera 40,6 mg (10,2 mg/ml) fenylefryny oraz
11,5 mg (2,88 mg/ml) ketorolaku.

Pozostate sktadniki to:

- kwas cytrynowy jednowodny

- sodu cytrynian dwuwodny

- sodu wodorotlenek (do regulacji pH)

- kwas solny, rozcienczony (do regulacji pH)

- woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Omidria i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttego koncentrat do sporzadzania roztworu do irygacji
srodgatkowe;j.

Koncentrat znajduje si¢ w fiolce jednorazowego uzytku zawierajacej 4,0 ml koncentratu do
sporzadzania roztworu do irygacji oka do podania §rodgatkowego. Bezbarwna fiolka ze szkta o
pojemnosci 5 ml zamknigta korkiem z gumy butylowej i polipropylenowym kapslem typu flip-
off.

Opakowanie zbiorcze zawiera 10 pudetek, kazde pudetko zawiera jedna fiolke jednorazowego
uzytku.

Podmiot odpowiedzialny

Rayner Surgical (Irlandia) Limited
Centrum Przedsigbiorczosci Mlyna
Droga taczaca Newtown

Drogheda

A92CD3D

Co. Louth

Irlandia
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Tel +353 12654985
Faks +44 (0) 1903 751 470

Identyfikator e-maila: Pharma-ra@rayner.com

Wytworca

Produkcja opakowan Farmaca (MPF) B.V.,
Neptunus 12, Heerenveen, 8448CN,
Holandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne Zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow http://www.ema.europa.eu

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

W celu przygotowania leku Omidria do irygacji $rodgatkowej nalezy rozcienczy¢ 4,0 ml
(zawartos¢ 1 fiolki) koncentratu do sporzadzania roztworu w 500 ml standardowego roztworu do
irygacji oczu.

Muszg by¢ przestrzegane ponizsze instrukcje:
- Nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa fiolki pod katem obecnosci czastek statych.
Nalezy stosowac wylgcznie przezroczysty, bezbarwny do jasnozoéttego koncentrat do

sporzadzania roztworu bez widocznych czastek statych.

- Stosujac technik¢ aseptyczng, nalezy pobra¢ 4,0 ml koncentratu do sporzadzania
roztworu, uzywajac w tym celu odpowiedniej sterylnej igly.

- 4,0 ml koncentratu do sporzadzania roztworu nalezy wstrzykna¢ do worka/butelki z
roztworem do irygacji o objetosci 500 ml.

- Worek/butelke nalezy delikatnie obraca¢ w celu wymieszania roztworu. Roztwor nalezy
poda¢ w ciagu 6 godzin od sporzadzenia.

- Nalezy przeprowadzi¢ kontrolg wzrokowa worka/buletki pod katem obecnosci czastek
statych. Nalezy stosowa¢ wylacznie przezroczysty, bezbarwny roztwor bez widocznych

czastek statych.

- Do przygotowanego roztworu do irygacji nie nalezy dodawa¢ zadnych innych produktow
leczniczych.

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

30


mailto:Pharma-ra@rayner.com
http://www.ema.europa.eu/

	CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII
	B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU DOTYCZĄCE DOSTAWY I STOSOWANIA
	C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
	D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
	A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
	B. ULOTKA DLA PACJENTA

