I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

OZURDEX 700 mikrogrammi, intravitreaalne implantaat aplikaatoris.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks implantaat sisaldab 700 mikrogrammi deksametasooni.

Abiainete tiielik loetelu vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Intravitreaalne implantaat aplikaatoris.

Uhekordselt kasutatav siistimisvahend, mis sisaldab kepikesekujulist implantaati, mida ei ole niha.
Implantaadi 1&bimd6t on umbes 0,46 mm ja pikkus 6 mm.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

OZURDEX on néidustatud nende tdiskasvanud patsientide raviks, kellel on:

e diabeetilise maakula turse (DME) tottu tekkinud ndgemispuue ja kellel on pseudofaakia voi
kelle ravivastus mittekortikosteroidsele ravile on ebapiisav voi kellele on mittekortikosteroidne
ravi vastunaidustatud,

e maakula turse pérast reetina haruveeni sulgust (BRVO) voi reetina tsentraalveeni sulgust

(CRVO) (vt 151k 5.1),
¢ mittenakkusliku uveiidina avalduv silma tagumise segmendi poletik

4.2 Annustamine ja manustamisviis

OZURDEXi peab manustama kvalifitseeritud oftalmoloog, kellel on kogemusi klaaskehasiseste
stistidega.

Annustamine
Soovitatav annus on iiks OZURDEXi implantaat, mis manustatakse klaaskehasiseselt haigesse silma.
Samaaegne manustamine mdlemasse silma ei ole soovitatav (vt 10ik 4.4).

Diabeetiline maakula turse (DME)

Korduvravi tuleb kaaluda neil OZURDEXiga ravitud patsientidel, kellel avaldus ravivastus esmasele
ravile, ning kui arsti arvates vdiks patsiendil kordusravist kasu olla ilma, et see oleks seotud
markimisvéadrse riskiga.

Korduvravi voib kaaluda ligikaudu 6 (kuue) kuu pérast juhul, kui patsiendi ndgemisteravus viheneb
ja/vdi reetina paksus suureneb korduva voi dgeneva diabeetilise maakula turse tottu.

Praegu puuduvad andmed rohkem kui seitsme implantaadi korduva manustamise efektiivsuse voi
ohutuse kohta diabeetilise maakula turse korral.

Reetina veeni sulgus (RVO) ja uveiit




Korduvaid annuseid tuleb kaaluda, kui patsiendi ravivastusele jargneb nigemisteravuse kaotus ja kui
arsti arvates vOiks patsiendil korduvast ravist kasu olla ilma, et see oleks seotud liiga suure riskiga (vt
16ik 5.1).

Patsiente, kellel taheldatakse négemise paranemist ja selle pilisimist, ei tohi korduvalt ravida. Samuti ei
tohi korduvalt ravida patsiente, kelle ndgemise halvenemist OZURDEX ei aeglusta.

Korduvate manustamiste kohta vihem kui kuuekuulise ajavahemiku tagant on viga vihe andmeid (vt
16ik 5.1).

Tagumise segmendi mittenakkusliku uveiidi ja reetina veeni sulguse korral enam kui kahe implantaadi
kordusmanustamist késitleva praegu teadaoleva ohutusteabega tutvumiseks vt 101k 4.8.

Pérast siistimist tuleb patsiente jélgida, et infektsiooni voi silmasisese rdhu tousu korral saaks kohe
alustada ravi (vt 16ik 4.4).

Patsientide eripopulatsioonid

Eakad (> 65-aastased)
Eakatel patsientidel ei ole vaja annust kohandada.

Neerupuudulikkus
Neerupuudulikkusega patsientidel ei ole OZURDEXi kasutamist uuritud, samas ei ole antud
patsientide populatsioonis vaja jargida spetsiaalseid ettevaatusabindusid.

Maksapuudulikkus
Maksapuudulikkusega patsientidel ei ole OZURDEXi kasutamist uuritud, samas ei ole antud
patsientide populatsioonis vaja jargida spetsiaalseid ettevaatusabindusid.

Lapsed
Puudub OZURDEXi asjakohane kasutus nendel lastel, kellel on:
o diabeetiline maakula turse,
e maakula turse pérast reetina haruveeni sulgust (BRVO) voi reetina tsentraalveeni sulgust
(CRVO).

OZURDEXi ohutus ja tdhusus uveiidi raviks pole lastel tdestatud. Andmed puuduvad.

Manustamisviis

OZURDEX on iihekordselt kasutatav intravitreaalne implantaat aplikaatoris klaaskehasiseseks
kasutamiseks.

Iga aplikaatorit tohib kasutada ainult tihe silma raviks.

Klaaskehasisene siistimisprotseduur tuleb 1ébi viia kontrollitud aseptilistes tingimustes, mille hulka
kuulub steriilsete kinnaste, steriilse kattelina ja steriilse silmalaupeegli (v3i sarnase vahendi)
kasutamine.

Patsienti tuleb dpetada, et ta peab ise manustama laia toimespektriga antimikroobseid tilkasid iga péev
3 péeva viltel enne ja pérast iga siistet. Enne siistimist tuleb silmatimbruse nahk, silmalaug ja
silmamuna pind desinfitseerida (néiteks manustades povidoonjoodi 5% lahuse tilku konjunktiivile,
nagu tehti OZURDEXi kinnitamise kliinilistes uuringutes), samuti tuleb kasutada piisavat
lokaalanesteesiat. Votke fooliumkott karbist vélja ja kontrollige seda kahjustuste suhtes (vt 15ik 6.6).
Seejérel avage steriilsetes tingimustes fooliumkott ja asetage aplikaator ettevaatlikult steriilsele
alusele. Eemaldage ettevaatlikult aplikaatorilt kaitsekork. Parast fooliumkoti avamist tuleb aplikaatorit
kohe kasutada.



Hoidke aplikaatorit iihes kiies ja tdmmake ohutuskleebis aplikaatorilt fira. Arge viinake ega painutage
kleebist. Hoidke ndela nii, et selle kaldserv oleks suunatud iiles, skleerast eemale. Liikake ndel umbes
1 mm pikkuselt skleerasse, seejérel suunake silma keskkoha poole klaaskeha ruumi, kuni
silikoonmuhv puutub vastu konjunktiivi. Vajutage aeglaselt kédivitusnupule, kuni kostab kuuldav
klops. Enne aplikaatori silmast véljatdombamist veenduge, et kdivitusnupp on téielikult sisse vajutatud
ja lukustunud iihetasaselt aplikaatori pinnaga. Eemaldage ndel samas suunas, kust see klaaskehasse
sisenes.

Intravitreaalse implantaadi paigaldamise juhised vt 15ik 6.6

Kasutage kohe parast OZURDEXi siistimist siistimise kvadrandis kaudset oftalmoskoopiat, et
veenduda edukas implanteerimises. Enamikul juhtudel on visualiseerimine vdimalik. Juhtudel, kui
implantaat ei visualiseeru, votke steriilne vatitampoon ja suruge implantaadi ndhtavale toomiseks
vatitampooniga Ornalt siistekohale.

Pérast klaaskehasisest sisti tuleb jétkata patsientide ravi laia toimespektriga antimikroobse ravimiga.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

Aktiivne voi kahtlustatav okulaarne voi periokulaarne infektsioon, samuti enamik sarvkesta ja
konjunktiivi viiruslikke haigusi, sh aktiivne epiteliaalne Herpes simplex-keratiit (dendriitiline
keratiit), Vaccinia, Varicella, miikkobakterite infektsioonid ja seenhaigused.

Kaugelearenenud glaukoom, mida ei saa piisavalt kontrollida ainult ravimitega.

Rebenenud léddtse tagakapsliga afaakilised silmad.

e Eeskambri silmasisese lddtse (ACIOL), iirise v0i transskleraalselt fikseeritud silmasisese 144tse ja
rebenenud ldétse tagakambriga silmad.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Klaaskehasiseseid siisteid, sealhulgas OZURDEX:i siisted, saab seostada endoftalmiidi, intraokulaarse
poletiku, suurenenud silmasisese rdhu ja reetina irdumisega. Alati tuleb kasutada digeid aseptilisi
stistimistehnikaid. Lisaks tuleb patsiente siisti jérel jédlgida, et vOimaldada varast ravi infektsiooni voi
suurenenud silmasisese rohu tekkimisel. Jalgimine voib sisaldada nédgemisnérvi diski perfusiooni
kontrollimist kohe pérast siisti, tonomeetriat 30 minuti jooksul pérast siisti ja biomikroskoopiat 2...7
péieva pérast stisti.

Patsientidele tuleb oelda, et nad teataksid viivitamatult kodigist endoftalmiidile viitavatest siimptomitest
voi lilalmainitud juhtudest, néiteks silmavalust, 4hmasest ndgemisest jne (vt 101k 4.8).

Koigil patsientidel, kellel lddtse tagakapsel on rebenenud, néiteks nendel, kellel on tagaldéts (nt
katarakti operatsiooni tttu) ja/voi iirise avaus klaaskeha ruumi (nt iridektoomia tottu) koos vai ilma
varasema vitrektoomiata, esineb oht implantaadi nihkeks eeskambrisse. Implantaadi nihkumine
eeskambrisse v3ib pohjustada sarvkesta turset. Piisiv ja raskekujuline sarvkesta turse v4ib tingida
vajaduse sarvkesta siirdamise jérele. Nendel patsientidel, kellel OZURDEXi kasutamine ei ole
vastundidustatud (vt 161k 4.3), tuleb OZURDEXi kasutamisel olla ettevaatlik ja hinnata eelnevalt
pohjalikult riske ja kasusid. Neid patsiente tuleb hoolikalt jilgida, et saaks seadme nihkumist varakult
diagnoosida ja votta kasutusele vastavad ravimeetmed.

Kortikosteroidide, sealhulgas OZURDEXi kasutamine v3ib tekitada katarakte (muu hulgas tagumisi
subkapsulaarseid katarakte), korgenenud 10P-d, steroidide kasutamisest tekkinud glaukoomi ja
sekundaarseid silmainfektsioone.

Diabeetilise maakula turse kolmeaastastes kliinilistes uuringutes tehti uuritava silma katarakti
operatsioon 59%-le patsientidest, kelle faakilist silma raviti OZURDEXiga (vt 16ik 4.8).
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Pérast esmakordset siistimist oli katarakti esinemissagedus tagumise segmendi mittenakkusliku
uveiidiga patsientidel suurem kui BRVO/CRVO-ga patsientidel. BRVO/CRVO kliinilistes uuringutes
téheldati katarakti sagedamini faakilise ldé4tsega patsientidel, kes said teise siisti (vt 10ik 4.8). Ainult 1
patsient 368-st vajas katarakti operatsiooni esimese siisti ja 3 patsienti 302-st teise siisti jarel.
Mittenakkusliku uveiidi uuringus vajas parast esimest siisti katarakti operatsiooni 1 faakiline patsient
62-st.

Konjunktiivi verejooksu levimus oli tagumise segmendi mittenakkusliku uveiidiga patsientidel suurem
kui BRVO/CRVO-ga ja DME-ga patsientidel. Seda voib seostada klaaskehasisese siistimise
protseduuri voi lokaalsete ja/voi slisteemsete kortikosteroidide voi mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite samaaegse kasutamisega. Antud seisundid ei vaja ravi, sest paranevad iseeneslikult.

Nagu okulaarse steroidravi ja klaaskehasiseste siistide puhul oodata, vdib tdheldada suurenenud
silmasisest rohku (IOP). IOP tous allub iildjuhul ravile silmasisest rohku langetavate ravimitega (vt
161k 4.8). Patsientidest, kellel esines algtasemest > 10 mmHg suurem IOP, téheldati suurimal osal
sellist IOP tdusu 45 kuni 60 pdeva jooksul pérast siisti. Seetdttu on vajalik IOP regulaarne jalgimine
soltumatult IOP algtasemest ja selle mis tahes tdusu tuleb siistijargselt sobival viisil ravida. Reetina
veeni sulgusele jdrgneva maakula tursega voi mittenakkusliku uveiidina avalduva silma tagumise
segmendi pdletikuga alla 45-aastastel patsientidel esineb suurenenud IOP suurema tdendosusega.

Kortikosteroide tuleb kasutada ettevaatlikult patsientidel, kellel on esinenud okulaarne viiruslik
(nditeks Herpes simplex) infektsioon, ja neid ei tohi kasutada aktiivse okulaarse Herpes simplex’i
korral.

OZURDEXi ohutust ja tdhusust samaaegsel manustamisel molemasse silma ei ole uuritud. Seetdttu ei
soovitata ravimit korraga mdlemasse silma manustada.

OZURDEXi ei ole uuritud reetina veeni sulguse tottu tekkinud maakula turse ja olulise reetina
isheemiaga patsientidel. Seetdttu ei ole OZURDEXi kasutamine antud patsientidel soovitatav.

111 faasi uuringutes uuriti piiratud arvu 1. tiiiipi diabeediga uuringus osalejaid ja nende ravivastus
OZURDEXile ei erinenud mérkimisvaérselt 2. tiilipi diabeediga uuringus osalejate ravivastusest.

RVO korral kasutati antikoagulantravi 2%-1 OZURDEXi saavatest patsientidest; nende patsientide
kohta ei olnud teateid hemorraagilistest kdrvaltoimetest. DME korral kasutati antikoagulantravi 8%-1
patsientidest. Antikoagulantravi saanud patsientide puhul oli hemorraagiliste korvaltoimete
esinemissagedus OZURDEXi riihmas simuleeritud siiste-rithmaga vorreldes sarnane (29% vs. 32%).
Antikoagulantravi mittesaanud patsientide rithmas teatas hemorraagilistest korvaltoimetest 27%
OZURDEXiga ravitud patsientidest ja simuleeritud siiste-riihmas teatas hemorraagilistest
korvaltoimetest 20% patsientidest. Klaaskeha verejooksust teatanud OZURDEXiga ravitud patsientide
osakaal oli suurem antikoagulantravi saanute rithmas (11%), vOrreldes antikoagulantravi mittesaanute
rithmaga (6%).

Antitrombootilisi ravimeid, nagu klopidogreel, kasutati kliinilistes uuringutes mingil hetkel kuni 56%-
| patsientidest. Samal ajal antitrombootilisi ravimeid vOtvate patsientide puhul oli hemorraagilistest
korvaltoimetest teatanud patsientide osakaal OZURDEXi siiste saanud patsientide seas veidi suurem
(kuni 29%) vorreldes simuleeritud siiste-rithmaga (kuni 23%), ndidustusest voi ravikuuride arvust
sOltumatult. Kdige sagedamini teatatud hemorraagiline kdrvaltoime oli konjunktiivi verejooks (kuni
24%).

Antikoagulante voi antitrombootilisi ravimeid votvatele patsientidele tuleb OZURDEXi manustada
ettevaatlikult.

Négemishdired



Kortikosteroidide siisteemsel ja paiksel kasutamisel vdidakse teatada ndgemishdiretest. Kui patsiendil
tekivad sellised stimptomid nagu hégune ndgemine vdi muud négemishéired, tuleb hinnata
potentsiaalseid pohjuseid, mille hulka voivad kuuluda katarakt, glaukoom voi harvaesinevad haigused
(niiteks tsentraalne seroosne korioretinopaatia), millest on teatatud parast siisteemsete ja paiksete
kortikosteroidide kasutamist.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud.
Stisteemne imendumine on minimaalne ja koostoimed ei ole oodatavad.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Loomkatsed on ndidanud teratogeenseid toimeid pérast toopilist oftalmilist manustamist (vt 16ik 5.3).
Klaaskehasisesi manustatud deksametasooni kasutamise kohta rasedatel ei ole piisavalt andmeid.
Pikaaegne siisteemne ravi gliikokortikosteroididega raseduse ajal suurendab emakasisese kasvu
pidurdumise ja vastsiindinu neerupealiste puudulikkuse riski. Vaatamata sellele, et slisteemne
deksametasooni sisaldus on lokaalse intraokulaarse ravi korral eeldatavasti viga véike, ei soovitata
OZURDEXi raseduse ajal kasutada, vilja arvatud juhul, kui oodatav kasu emale kaalub iiles vdimaliku
riski lootele.

Imetamine

Deksametasoon eritub rinnapiima. Toimeid lapsele ei ole oodata manustamistee ja sellest tuleneva
stisteemse sisalduse tottu. OZURDEXi ei soovitata siiski imetamise ajal kasutada, kui see ei ole
hédavajalik.

Fertiilsus
Fertiilsust puudutavaid andmed puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

OZURDEX vaib teataval mééral mdjutada sdidukijuhtimise ja masinatega todtamise voimet.
Péarast OZURDEXi saamist klaaskehasisese siistina voib patsientidel tekkida ajutine ndgemise
halvenemine (vt 15ik 4.8). Nad ei tohi juhtida autot ega kasutada masinaid, kuni see on méddunud.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

OZURDEXi ravi jargsed kdige sagedamini esinenud korvaltoimed on samad, mida on sageli
tédheldatud oftalmilise hormoonravi vdi intravitreaalsete siistide puhul (vastavalt korgenenud
silmasisene rohk, katarakti teke ja sidekesta voi klaaskeha hemorraagia).

Harvemini esinevateks, kuid tosisemateks korvaltoimeteks on endoftalmiit, silmakudede kdrbumist
poOhjustav retiniit, vorkkesta irdumine ja vorkkesta rebend.

OZURDEXi kasutamisel ei ole tiheldatud siisteemseid korvaltoimeid, v.a. peavalu ja migreen.

Korvaltoimete nimekiri tabeli kujul

III faasi kliinilistes uuringutes (DME, BRVO/CRVO ja uveiidi uuringutes) esinenud ja spontaanselt
teatatud kdrvaltoimed, mis arvatakse olevat seotud OZURDEX-raviga, on MedDRA organsiisteemi
klasside kaupa loetletud alljérgnevas tabelis, kus on kasutatud jérgmist konventsiooni:

viga sage (>1/10), sage (=1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100), harv (=1/10 000 kuni
<1/1000), véga harv (<1/10 000). Igas esinemissagedusriihmas on kdrvaltoimed esitatud raskusastme
vihenemise jérjekorras.




Tabel 1. Korvaltoimed

Organsiisteemi klass Esinemissagedus Korvaltoime
Niérvisiisteemi hdired Sage Peavalu
Aeg-ajalt Migreen
Silma kahjustused Viga sage Silmasisese rohu tous**, katarakt**, konjunktiivi
verejooks™
Sage Okulaarne hiipertensioon, subkapsulaarne katarakt,

klaaskeha verejooks™*, ndgemisteravuse
vihenemine*, ndgemise
halvenemine/nédgemishéired, klaaskeha irdumine*,
klaaskeha holjumid*, klaaskeha tuhmumine*,
blefariit, silmavalu*, fotopsia*, konjunktiivi turse*,
konjunktiivi hiipereemia*

Aeg-ajalt Nekrotiseeruv retiniit, endoftalmiit*, glaukoom,
reetina irdumine*, reetina rebend*, silma
hiipotoonia*, eeskambripdletik*, eeskambri
rakud/hdgu*, ebanormaalne tunne silmas*,
silmalaugude siigelus, skleera hiipereemia*

Uldised hiired ja Aeg-ajalt Seadme paigaltliikumine* (implantaadi nihkumine)
manustamiskoha koos sarvkesta tursega voi ilma (vt ka 16ik 4.4),
reaktsioonid silmakoe vigastust pohjustav seadme sisestamisega

kaasnev tiisistus® (implantaadi véérpaigaldamine)

*Tahistab kdrvaltoimeid, mis on arvatavalt seotud klaaskehasisese siistimisprotseduuriga (kdrvaltoimete
esinemissagedus on proportsioonis antud ravikordade arvuga)

**24-kuulises tegeliku kasutuse vaatlusuuringus, kus raviti reetina veeni sulgusele jargnenud maakula turset ja
silma tagumist segmenti haaravat mittenakkuslikku uveiiti, teatati > 2 siisti saanud patsientide korral < 2 siisti
saanud patsientidega vorreldes sagedamini jargmistest korvaltoimetest: katarakti teke (24,7% vs. 17,7%),
katarakti progresseerumine (32,0% vs. 13,1%), klaaskeha verejooks (6,0% vs. 2,0%) ning kdrgenenud
silmasisene rdhk (24,0% vs. 16,6%).

Valitud korvaltoimete kirjeldus
Diabeetiline maakula turse

OZURDEXi kliinilist ohutust diabeetilise maakula tursega patsientidel hinnati kahes III faasi
randomiseeritud, topeltpimemenetlusega ja simuleeritud siistega kontrollitud uuringus. Molemas
uuringus said randomiseerimise alusel OZURDEXi kokku 347 patsienti ja simuleeritud siisteid 350
patsienti.

OZURDEXi saanud patsientide uuritavas silmas olid kogu uuringuperioodi kestel koige sagedamini
teatatud kdrvaltoimed katarakt ja kdrgenenud IOP (vt allpool).

Diabeetilise maakula turse kolmeaastaste kliiniliste uuringute algvisiidil oli OZURDEXiga ravitud
faakilise uuritava silmaga patsientidest 87%-1 moningane 14étse higustumine/varane katarakt. Koiki
tdheldatud katarakti tiilipe (st kortikaalne katarakt, diabeetiline katarakt, nukleaarne katarakt,
subkapsulaarne katarakt, lentikulaarne katarakt, katarakt) esines kolmeaastaste uuringute kestel 68%-1
faakilise uuritava silmaga patsientidest, keda raviti OZURDEXiga. 59% faakilise uuritava silmaga
patsientidest vajasid enne kolmeaastase uuringu viimast visiiti katarakti operatsiooni, millest enamik
tehti 2. ja 3. aastal.

Uuritava silma keskmine IOP oli mdlemas ravirithmas algvisiidil ithesugune (15,3 mmHg). Algvisiidil
mdddetud IOP keskmine suurenemine ei olnud OZURDEXi rithma koigi visiitide ajal suurem kui 3,2
mmHg; keskmine IOP oli kdige korgem visiidil, mis toimus siistimisest 1,5 kuu méddumisel, ning see
taastus ligikaudsele, algvisiidil midratud tasemele igast siistest kuue kuu méodumisel. OZURDEXi



ravile jérgneva IOP tdusu kiirus ja ulatus ei suurenenud OZURDEXi korduval siistimisel.

28%-1 OZURDEXiga ravitud patsientidest oli IOP algvisiidiga vorreldes > 10 mm Hg vdrra tdusnud
ithel voi enamal uuringuvisiidil. Algvisiidil vajas 3% patsientidest silmasisest rohku langetavaid
ravimeid. Kolmeaastaste uuringute viltel vajas mingil hetkel uuritavas silmas silmasisest rdhku
langetavaid ravimeid kokku 42% patsientidest, enamus nendest patsientidest kasutas enam kui iihte
ravimit. Ravimikasutus oli suurim (33%) esimese 12 kuu jooksul ja piisis aastate arvestuses samal
tasemel.

OZURDEXiga ravitud patsientidest neli (1%) vajas uuritavas silmas protseduure IOP tdusu
ravimiseks. OZURDEXiga ravitud patsientidest iiks vajas kirurgilist sekkumist (trabekulektoomiat)
steroidide kasutamisest tekkinud IOP tdusu reguleerimiseks, tihel patsiendil tehti trabekulektoomia
vesivedeliku véljavoolu blokeerivast eeskambri fibriinist tingitud IOP tdusu tottu, iiks patsient vajas
suletud nurga glaukoomi tottu iridotoomiat ja iihele patsiendile tehti katarakti operatsioonist tingitud
iridektoomia. Ukski patsient ei vajanud IOP reguleerimiseks implantaadi eemaldamist vitrektoomia
teel.

BRVO/CRVO

OZURDEXi kliinilist ohutust patsientidel, kellel esines maakula turse pérast reetina tsentraal- voi
haruveeni sulgust, on hinnatud kahes III faasi randomiseeritud, topeltpimedas ja simuleeritud siistiga
kontrollitud uuringus. Kahes III faasi uuringus randomiseeriti kokku 427 patsienti saama OZURDEXi
ja 426 patsienti saama simuleeritud siisti. Kokku 401 (94%) randomiseeritud ja OZURDEXiga ravitud
patsienti 10petas esialgse ravi (kuni 180. péevani).

Kokku 47,3% patsientidest koges vihemalt iiht kdrvaltoimet. Kdige sagedasemateks korvaltoimeteks
OZURDEXi saanud patsientidel olid silmasisese rohu tous (24,0%) ja konjunktiivi verejooks (14,7%).

Korvaltoimete profiil BRVO-ga patsientidel oli sarnane CRVO-ga patsientidel tdheldatuga, kuigi
iildine kdrvaltoimete esinemissagedus oli suurem CRVO-ga patsientide alarithmas.

Suurenenud silmasisene rohk (IOP) oli OZURDEXi manustamisel maksimaalne 60. pieval ja p6ordus
tagasi algtasemele 180. pdevaks. IOP tdus ei vajanud ravi voi raviti seda toopiliste silmasisest rohku
langetavate ravimite ajutise kasutamisega. Esialgse raviperioodi jooksul vajas 0,7% (3/421)
OZURDEXi saanud patsientidest laser- vdi kirurgilisi protseduure tdusnud IOP raviks uuritavas silmas
vorreldes 0,2%-ga (1/423) simuleeritud siisti saanud patsientidest.

Korvaltoimete profiil 341 patsiendil, keda analiiiisiti parast teist OZURDEX:i siisti, oli sarnane
esimesele siistile jargnenud korvaltoimete profiiliga. Kokku 54% patsientidest koges vahemalt {iht
korvaltoimet. Suurenenud IOP esinemissagedus (24,9%) oli samasugune kui parast esimest siisti ja
poordus samuti tagasi algtasemele 180. avatud uuringu péevaks. Kataraktide {ildine esinemissagedus
oli suurem pérast 1 aastat vOrreldes esialgse 6 kuuga.

Uveiit
OZURDEXi kliinilist ohutust mittenakkusliku uveiidina avalduva silma tagumise segmendi poletikuga
patsientidel on hinnatud {ihekordses, mitmekeskuselises, randomiseeritud pimeuuringus.

Kokku randomiseeriti 77 patsienti saama OZURDEXi ja 76 saama simuleeritud siisti. 26-nédalase
uuringu 18bis kokku 73 randomiseeritud ja OZURDEXiga ravitud patsienti (95%).

OZURDEXi saanud patsientide uuritavas silmas olid koige sagedasemini tdheldatud korvaltoimeteks
konjunktiivi verejooks (30,3%), silmasisese rohu tdus (25,0%) ja katarakt (11,8%).

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiligiloa véljastamist. See
voimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.
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4.9 Uleannustamine

Uleannustamise korral tuleb jilgida silmasisest rdhku ja seda ravida, kui raviarst seda vajalikuks peab.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: oftalmoloogilised ravimid, pdletikuvastased ained, ATC-kood: SO1BAO1.

On néidatud, et tugevatoimeline kortikosteroid deksametasoon surub alla pdletikku, inhibeerides
poletikulise reaktsiooni korral esinevat turset, fibriini ladestumist, kapillaaride lekkimist ja
fagotsiiiitide migratsiooni. Vaskulaarne endoteeli kasvufaktor (VEGF) on tsiitokiin, mille sisaldus on
suurenenud maakula turse tingimustes. See on tugev veresoonte labilaskvuse soodustaja. On
néidatud, et kortikosteroidid inhibeerivad VEGF-i ekspressiooni. Lisaks pérsivad kortikosteroidid
prostaglandiinide vabanemist, millest moned on tuvastatud kui tsiistoidse maakula turse mediaatorid.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus
Diabeetiline maakula turse

OZURDEXi efektiivsust hinnati kahes kolmeaastases, mitmekeskuselises, topeltpimemenetlusega,
randomiseeritud, simuleeritud siistega kontrollitud, identse iilesehitusega paralleeluuringus, kuhu
kaasati kokku 1048 patsienti (uuringud 206207-010 ja 206207-011). Kokku 351 patsienti
randomiseeriti saama OZURDEX]i, 347 deksametasooni annuses 350 pg ja 350 patsienti said
simuleeritud siiste.

Patsiendid vastasid korduvravi kriteeriumitele, kui nende tsentraalse alavélja reetina paksus oli
optilise koherentse tomograafia (OCT) modtmistulemuste pohjal >175 mikronit voi kui uurijate
tolgendus optilise koherentse tomograafia modtmistulemustest viitas mis tahes tdenditele
reetinasisestest tsiistidest koosnevast residuaalsest vorkkesta tursest voi mis tahes piirkondadest, kus
reetina on tsentraalses alavéljas voi sellest véljaspool paksenenud. Patsiendid said kuni seitse
ravikuuri mitte sagedamini kui ligikaudu iga kuue kuu jérel.

Uurijate kaalutlusel olid uuringu mis tahes ajal lubatud alternatiivsed ravimeetodid, mille kasutamine
tingis uuringutes osalemise ldppemise.

Kokku katkestas uuringus osalemise erinevatel pdhjustel 36% OZURDEXiga ravitud patsientidest
vorreldes uuringus osalemise katkestanud 57% patsientidest, kes said simuleeritud siiste.
Korvaltoimete tottu uuringus osalemise katkestamise médrad olid ravi ja simuleeritud siiste
rithmades sarnased (13% vs. 11%). Ebapiisava efektiivsuse tottu uuringus osalemise katkestamise
méér oli OZURDEXi rithmas simuleeritud siiste-riihmaga vorreldes madalam (7% vs. 24%).

Uuringute 206207-010 ja 011 esmased ning peamised teisesed tulemusnéitajad on esitatud tabelis 2.
DEX700 riihmas takistas ndgemise paranemist katarakti teke. Nédgemise paranemine saavutati uuesti
pérast katarakti eemaldamist.



Tabel 2. Efektiivsusniitajad uuringutes 206207-010 ja 206207-011 (ravikavatsuslik

populatsioon)

Tulemusnéitaja

Uuring
206207-010

Uuring
206207-011

Uuringute 206207-010 ja
206207-011 summaarsed
andmed

DEX 700
N =163

Simuleeritud
siist

N =165

DEX 700
N =188

Simuleeritud
siist

N =185

DEX 700
N =351

Simuleeritud
siist

N =350

Keskmise parima
korrigeeritud
nigemisteravuse keskmine
muutus kolme aasta
jooksul,
koveraalusepindala-pohine
lihenemine (tdhed)

4,1

1,9

2,9

2,0

3,5

2,0

P-viirtus

0,016

0,366

0,023

Esialgse parima
korrigeeritud
nigemisteravuse >
15-téheline paranemine
kolmandaks
aastaks/uuringu 16puks
(%)

22,1

13,3

22,3

10,8

22

12,0

P-viirtus

0,038

0,003

< 0,001

Esialgse parima
korrigeeritud
nigemisteravuse keskmine
muutus kolmandaks
aastaks/viimaseks visiidiks
(tdhed)

4,1

0,8

1,3

2,6

0,4

P-viirtus

0,020

0,505

0,054

Optilise koherentse
tomograafiaga hinnatud
tsentraalse alamvilja
reetina paksuse keskmine
muutus kolme aasta
jooksul,
koveraalusepindala-pohine
lahenemine (um)

-101,1

-37,8

-120,7

-45,8

11,6

-41,9

P-viirtus

< 0,001

< 0,001

< 0,001

Pseudofaakiaga patsientide summaarsete andmete analiiiisi esmased ja peamised teisesed
tulemusnéitajad on esitatud tabelis 3.
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Tabel 3. Efektiivsusniiitajad pseudofaakiaga patsientide korral (uuringute 206207-010 ja
206207-011 summaarsed andmed)

DEX 700 Simuleeritud

Tulemusnéitaja N =286 stist P-viirtus
N =101
Keskmise parima korrigeeritud 6,5 1,7 < 0,001

nigemisteravuse keskmine muutus kolme
aasta jooksul, kdveraalusepindala-pohine
lihenemine (tdhed)

Esialgse parima korrigeeritud 23,3 10,9 0,024
nigemisteravuse > 15-tdheline paranemine
kolmandaks aastaks/uuringu 16puks (%)

Esialgse parima korrigeeritud 6,1 1,1 0,004
nigemisteravuse keskmine muutus
kolmandaks aastaks/viimaseks visiidiks
(tdhed)

Optilise koherentse tomograafiaga hinnatud -131,8 -50,8 < 0,001
tsentraalse alamvélja reetina paksuse
keskmine muutus kolme aasta jooksul,
koveraalusepindala-pdhine ldhenemine (um)

Mis tahes varasemat ravi saanud patsientide summaarsete andmete analiiiisi esmased ja peamised
teisesed tulemusnéitajad on esitatud tabelis 4.

Tabel 4. Efektiivsusniitajad mis tahes varasemat ravi saanud patsientide korral (uuringute
206207 010 ja 206207-011 summaarsed andmed)

DEX 700 Simuleeritud
Tulemusnéitaja N =247 stist P-véirtus
N =261

Keskmise parima korrigeeritud ndgemisteravuse
keskmine muutus kolme aasta jooksul, 3,2 1,5 0,024
koveraalusepindala pShine l&henemine (tédhed)

Esialgse parima korrigeeritud ndgemisteravuse >
15-tiheline paranemine kolmandaks 21,5 11,1 0,002
aastaks/uuringu 16puks (%)

Esialgse parima korrigeeritud ndgemisteravuse
keskmine muutus kolmandaks aastaks/viimaseks 2,7 0,1 0,055
visiidiks (tdhed)

Optilise koherentse tomograafiaga hinnatud
tsentraalse alamvilja reetina paksuse keskmine
muutus kolme aasta jooksul, kdveraalusepindala-
pohine lihenemine (um)

-126,1 -39,0 < 0,001

BRVO/CRVO

OZURDEXi tohusust hinnati kahes mitmekeskuselises, topeltpimedas, randomiseeritud,
simuleeritud stistiga kontrollitud ja paralleelses identse iilesehitusega uuringus, kus osales kokku
1267 patsienti, kes randomiseeriti saama ravi deksametasooni 350 ug voi 700 pg implantaatidega
voi simuleeritud stistiga (uuringud 206207-008 ja 206207-009). Kokku 427 patsienti randomiseeriti
saama OZURDEXi, 414 deksametasooni annuses 350 pg ja 426 patsienti said simuleeritud siisti.

Uuringute tulemuste summaarne analiiiis néitas, et ravi korral OZURDEXi implantaatidega taheldati
statistiliselt oluliselt suuremat ravile reageerimist, mis oli méératletud kui patsientide hulk, kes
saavutasid > 15-téhelise parima korrigeeritud ndgemisteravuse (BCVA) paranemise vorreldes
esialgsega 90. pdeval pérast {ihe implantaadi siistimist vorreldes simuleeritud siistiga (p < 0,001).
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Patsientide suhtarv, kes saavutasid esmase tOhususe tulemusnéitaja BCVA > 15-tdhelise paranemise
vorreldes esialgsega pérast iihe implantaadi siistimist, on ndidatud tabelis 5. Ravitoimet tdheldati
esimesel hindamise ajahetkel 30. pdeval. Maksimaalset ravitoimet tdheldati 60. paeval ja erinevus
ravile reageerinute arvus oli statistiliselt oluline OZURDEXi kasuks vorreldes simuleeritud siistiga
koigis ajapunktides kuni 90. pdevani pérast siisti. Arvuliselt oli ravile reageerinute arv esialgse BCVA
> 15-téhelise paranemise alusel 180. pdeval OZURDEXiga ravitud patsientidel suurem vorreldes
simuleeritud stisti saanud patsientidega.

Tabel 5. Patsientide suhtarv > 15-tihelise esialgse parima Kkorrigeeritud nigemisteravuse
paranemisega uuritud silmas (summaarsed andmed, ravikavatsuslik (ITT)

populatsioon)
OZURDEX Simuleeritud siist
Visiit N =427 N =426
30. pdev 21,3%*? 7,5%
60. pdev 29,3%*? 11,3%
90. pdev 21,8%*? 13,1%
180. pdev 21,5% 17,6%

a

Suhtarv OZURDEXiga oluliselt suurem vorreldes simuleeritud siistiga (p < 0,001)

Keskmine muutus vorreldes esialgse BCVA-ga oli oluliselt suurem OZURDEXiga kdigis ajapunktides
vorreldes simuleeritud siistiga.

Molema III faasi uuringu ja summaarsete andmete analiiiisis oli aeg kuni > 15-téhelise (3-realise)
paranemise saavutamiseni BCVA kumulatiivse vastuse kdverates oluliselt erinev OZURDEXi puhul
vorreldes simuleeritud stistiga (p < 0,001), kusjuures OZURDEXiga ravitud patsiendid saavutasid
3-realise BCVA paranemise varem kui simuleeritud siistiga ravitud patsiendid.

OZURDEX oli ndgemiskaotuse véltimisel arvuliselt simuleeritud siistist parem. Seda néitas vdiksem
patsientide suhtarv OZURDEXi rithmas, kes 6-kuulise hindamisperioodi jooksul kogesid ndgemise
halvenemist > 15 tihe vorra.

Molema III faasi uuringu ja summaarsete andmete analiiiisis oli keskmine reetina paksus oluliselt
viiksem ja keskmine vihenemine vorreldes esialgsega oli oluliselt suurem OZURDEXi puhul (-
207,9 mikromeetrit) vorreldes simuleeritud siistiga (—95,0 mikromeetrit) 90. péeval (p < 0,001,
summaarsed andmed). See anatoomiline leid toetas seega BVCA alusel hinnatud ravitoimet 90.
pdeval. 180. pievaks ei olnud keskmine reetina paksus (—119,3 mikromeetrit) v3rreldes simuleeritud
siistiga statistiliselt oluline.

Patsiendid, kelle BCVA skoor oli < 84 VOI reetina paksus > 250 mikromeetri optilise koherentse
tomograafia (OCT) alusel ja kellel uuringu lébiviija arvates ravi ei suurendanud riski, voisid saada ravi
OZURDEXiga avatud jiatku-uuringu kéigus. Patsientidest, keda raviti uuringu avatud faasis, said 98%
OZURDEXi siisti 5...7 kuud pérast esialgset ravi.

Nagu esialgse ravi puhul, tdheldati avatud faasis maksimaalset vastust 60. pdeval. Kumulatiivse
ravivastuse tase oli uuringu avatud faasis kdrgem neil patsientidel, kes said kaks jérjestikust
OZURDEXi siisti vorreldes patsientidega, kes ei olnud esmases faasis OZURDEXi siisti saanud.
Ravile reageerinute suhtarv oli igas ajapunktis alati suurem pérast teist siisti vorreldes esimese siistiga.
Samas annab ravi 6-kuuline edasiliikkamine ravile reageerinute vdiksema suhtarvu koigis ajapunktides

avatud faasi jooksul vorreldes nendega, kes said teise OZURDEXi siisti.

Uveiit
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OZURDEX:i kliinilist tohusust uveiidiga patsientide tagumise segmendi mittenakkusliku silmapdletiku
ravimisel hinnati ithekordses, mitmekeskuselises, randomiseeritud pimeuuringus.

Kokku randomiseeriti 229 patsienti saama deksametasooni 350 pg vdi 700 pg implantaate voi
simuleeritud siisti. Neist randomiseeriti kokku 77 patsienti saama OZURDEX]i, 76 deksametasooni
annuses 350 pg ja 76 patsienti saama simuleeritud siisti. 26-nédalase uuringu labis kokku 95%

patsientidest.

Nende patsientide osakaal, kelle klaaskeha higususe tase uuritavas silmas oli 8. nédalal (esmane
tulemusnditaja) 0, oli OZURDEXi rithmas (46,8%) 4-kordselt suurem simuleeritud stistiga (11,8%)
vorreldes, p < 0,001. Statistiline paremus séilis kuni 26. nddalani (kaasa arvatud) (p < 0,014) nagu
niidatud tabelis 6.

Kumulatiivsed ravivastuse niitajate koverad (aeg klaaskeha hdgususe tasemeni 0) olid OZURDEXi
rithmas méarkimisvéérselt erinevad simuleeritud siisti rithmast (p < 0,001), kusjuures deksametasooni
saavatel patsientidel tdheldati ravivastuse kiiremat algust ja suuremat ulatust.

Klaaskeha hdgususe taandumisega kaasnes nédgemisteravuse paranemine. Nende patsientide osakaal,
kelle uuritavas silmas paranes négemisteravus uuringu alguse BSVA-ga vorreldes vihemalt 15 tdhe
vorra, oli 8. nidalal OZURDEXi rithmas (42,9%) 6-kordselt suurem, vorreldes simuleeritud siistiga
(6,6%), p < 0,001. Statistiline paremus saavutati 3. nidalal ning see siilis kuni 26. nddalani (kaasa
arvatud) (p < 0,001) nagu ndidatud tabelis 6.

Nende patsientide osakaal, kes vajasid uuringu algusest kuni 8. nédalani erakorralisi ravimeid, oli
OZURDEXi rithmas (7,8%) ligi 3-kordselt vdiksem kui simuleeritud siisti riihmas (22,4%), p = 0,012.

Tabel 6.  Patsientide osakaal klaaskeha higususe tasemega 0 ning uuringu alguse parima
korrigeeritud nigemisteravuse > 15-tihelise paranemisega uuritud silmas
(ravikavatsuslik (ITT) populatsioon)

Visiit Klaaskeha higususe tase 0 BCVA paranemine uuringu algusest
> 15 tihe vorra
DEX 700 Simul. siist DEX 700 Simul. siist

N=77 N=76 N=77 N=76
Nédal 3 23,4% 11,8% 32,5%" 3,9%
Nédal 6 42,9%" 9,2% 41,6%" 7,9%
Nédal 8 46,8%" 11,8% 42,9%" 6,6%
Nédal 12 45,5%" 13,2% 41,6%" 13,2%
Nédal 16 40,3%" 21,1% 39,0%* 13,2%
Nédal 20 39,0%° 19,7% 40,3%" 13,2%
Nédal 26 31,2%* 14,5% 37,7%" 13,2%

“p<0,001;°p=0,010; °p=0,009; ‘p=0,014

Lapsed
Euroopa Ravimiamet on tithistanud ndude esitada OZURDEXi uuringute tulemused kdigis laste

alariihmades reetina vaskulaarse sulguse ja ka diabeetilise maakula turse korral. (Vt 161k 4.2 teabe
saamiseks lastel kasutamise kohta).
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5.2 Farmakokineetilised omadused

Plasmakontsentratsioonid saadi kahes 6-kuulises tdhususe uuringus 21 patsiendist koosnevalt
alariihmalt enne manustamist ning 7., 30., 60. ja 90. péeval pérast ithe klaaskehasisese implantaadi
klaaskehasisest siistimist, mis sisaldas 350 pg vdi 700 ug deksametasooni. Uheksakiimmend viis
protsenti plasma deksametasooni kontsentratsiooni védrtustest 350 pg annuse rithmas ja 86% 700 pg
annuse rithmas olid allpool méédramispiiri (0,05 ng/ml). Kdrgeimat plasmakontsentratsiooni véértust
0,094 ng/ml tdheldati iihel osalejal 700 pug annuse rithmas. Plasma deksametasooni kontsentratsioon ei
olnud seotud patsientide vanuse, kehakaalu ega sooga.

Plasmakontsentratsioone mdddeti diabeetilise maakula tursega patsientidel kahe keskse uuringu
alariihmas enne annustamist ning 350 pg voi 700 pg deksametasooni sisaldava iihe klaaskehasisese
implantaadi klaaskehasisesest siistet 1, 7 ja 21 pdeva ning 1,5 ja 3 kuu méddumisel. Plasma
deksametasooni kontsentratsiooni vairtustest olid 350 pg annuse rithmas 100% ja 700 pg annuse
rithmas 90% alumisest madramispiirist (0,05 ng/ml) madalamad. Kdrgeimat plasmakontsentratsiooni
vadrtust 0,102 ng/ml tdheldati ihel uuringus osalejal, kes kuulus 700 pg annuse rithma. Plasma
deksametasooni kontsentratsioon ei olnud seotud patsientide vanuse, kehakaalu ega sooga.

Ahvide 6-kuulises uuringus oli pérast iiht klaaskehasisest OZURDEXi siisti deksametasooni klaaskeha
sisu Cmax 100 ng/ml 42 péeva pérast siisti ja 5,57 ng/ml 91. paeval. Deksametasoon jéi klaaskehas
avastatavaks 6 kuud pérast siisti. Deksametasooni kontsentratsiooni jérjestus oli reetina > iiris >
tsiliaarkeha > klaaskehavedelik > vesivedelik > plasma.

In vitro metabolismi uuringus ei tdheldatud metaboliite parast [14C]-deksametasooni inkubeerimist
inimese kornea, iirise-tsiliaarkeha, korioidi, reetina, klaaskeha sisu ega skleera kudedes 18 tunni

jooksul. See vastab kiiiilikutel ja ahvidel 14dbi viidud okulaarse metabolismi uuringute tulemustele.

Deksametasoon metaboliseerub 10puks rasv- ja vesilahustuvateks metaboliitideks, mis eritatakse sapi
ja uriiniga.

OZURDEXi maatriks laguneb aeglaselt piimhappeks ja gliikoolhappeks tavalise hiidroliiiisi teel ning
edasi stisinikdioksiidiks ja veeks.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Mittekliinilistes uuringutes téheldati toimeid vaid soovitatud kliinilistest maksimaalsetest
inimannustest tunduvalt suuremate annuste manustamisel.

Puuduvad OZURDEXi mutageensuse, kantserogeensuse, reproduktiivse toksilisuse ja
arengutoksilisuse andmed. On nédidatud, et deksametasoon on teratogeenne hiirtel ja kiitilikutel parast
toopilist oftalmilist manustamist.

Implantaadi paigaldamisel silma tagumisse segmenti on kiiiilikutel tdheldatud deksametasooni
tungimist terve/ravimata silma kontralateraalse difusiooni teel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Ester-terminaalne 50 : 50 polii-D,L-laktiidkogliikoliid.
Happe-terminaalne 50 : 50 polii-D,L-laktiidkogliikoliid.

6.2 Sobimatus

FEi ole kohandatav.
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6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat

6.4  Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Iga pakend sisaldab:

Uks toimeainet prolongeeritult vabastav steriilne implanteeritav kepikesekujuline implantaat, mis
sisaldab 700 pg deksametasooni ja paikneb iihekordselt kasutatava aplikaatori roostevabast terasest
noelas.

Aplikaator koosneb roostevabast terasest kolvist, mis paikneb ndelas, kus implantaati hoiab paigal
silikoonist muhv. Kolbi juhib aplikaatori kere kiiljel paiknev kang. Noela kaitseb kaitsekork ja kangi
ohutuskleebis.

Implantaati sisaldav aplikaator on pakitud suletud fooliumkotti, mis sisaldab kuivatusainet.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

OZURDEX on ette ndhtud ainult {ihekordseks kasutamiseks.
Iga aplikaatorit tohib kasutada ainult tihe silma raviks.

Aplikaatorit ei tohi kasutada, kui seda sisaldava fooliumkoti kinnitus on kahjustatud. Pérast
fooliumkoti avamist tuleb aplikaatorit kasutada kohe.

OZURDEXI paigaldamine

1) Hoidke aplikaatori pikka telge limbusega paralleelselt. | |

2) Laske aplikaatoril skleeraga kaldenurga all kokku puutuda, | |
nii et ndela kaldserv on suunaga iilespoole, skleerast
eemale. Liikake ots umbes 1 mm ulatuses skleerasse, hoides
seda limbuse suhtes paralleelselt.

3) Suunake silma keskpunkti suunas klaaskehaddnde. Sellega | 1
luuakse kaldpinnaga skleraalne rada.
Liigutage ndela edasi, kuni sisenete klaaskehadonde.
Arge liigutage ndela kaugemale kohast, kus aplikaatori hiilss
puudutab sidekesta.

4) Vajutage tditurinuppu aeglaselt, kuni kuulete kldpsatust. | |
Enne aplikaatori silmast eemaldamist veenduge, et
taiturinupp oleks téielikult alla vajutatud ja lukustunud
kohakuti aplikaatori pinnaga.

I R —— ‘—\::I

5) Tommake aplikaator vélja samas suunas kui klaaskehasse
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sisenemisel.
6) Korvaldage aplikaator ohutult kohe pérast raviprotseduuri.
OZURDEX’i aplikaator on ette néhtud ainult ithekordseks
kasutamiseks.
Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele seadustele.
7. MUUGILOA HOIDJA
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstraf3e
67061 Ludwigshafen
Saksamaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/10/638/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupdev: 27/07/2010
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 23/03/2015

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu/.

16


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

IT LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUD TINGIMUSED JA NOUDED MUUGILOALE

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport, Co Mayo

lirimaa

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 16ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
) Perioodilised ohutusaruanded

Miiiigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi perioodilisi ohutusaruandeid kooskdlas direktiivi
2001/83/EU artikli 107c punktis 7 sétestatud ja Euroopa ravimite veebiportaalis avaldatud liidu
kontrollpdevade loetelu (EURD loetelu) nduetega.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miitigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud tegema ja sekkumismeetmed 1ébi
viima vastavalt miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja
mis tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:
e Euroopa Ravimiameti noudel;
¢ kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise)
eesmark.

Kui perioodilise ohutusaruande esitamine ja riskijuhtimiskava ajakohastamise kuupéevad kattuvad,
voib need esitada samal ajal.

° Riski minimeerimise lisameetmed

Enne ravimi turuletoomist peab miitigiloa hoidja igas liikmesriigis kooskdlastama kohaliku
ravimiametiga teabepaketi sisu ja formaadi.

Miitigiloa hoidja peab pérast arutelusid ja kokkuleppeid kohaliku ravimiametiga igas liikmesriigis, kus
OZURDEXi turustatakse, tagama, et turuletoomisel ja parast turuletoomist varustatakse kdiki
silmakliinikuid, kus OZURDEXi arvatavalt kasutama hakatakse ja kasutatakse, patsientidele mdeldud
ajakohastatud teabekomplektiga.

Patsientide dppematerjalid peavad olema kéttesaadavad nii triikisena kui ka audio-CD kettal ning
sisaldama jargmist teavet:
e patsiendi teabeleht;
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ettevalmistumine raviks OZURDEXiga;

toimingud pérast ravi OZURDEXiga;

tosiste korvaltoimete pShisiimptomid: ndgemise halvenemine pérast siistimist; valu voi
ebamugavustunne silmas vdi silma timber; silma punetus, mis sliveneb; holjuvate objektide
voi laikude hulga suurenemine vaateviljas; eritis silmast;

olukorrad, mille puhul tuleb kohe pd6rduda arsti poole.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARBI JA KOTI LAIENDATUD ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

OZURDEX 700 mikrogrammi, intravitreaalne implantaat aplikaatoris
deksametasoon

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks implantaat sisaldab 700 mikrogrammi deksametasooni

3. ABIAINED

Koostis
Ester-terminaalne 50 : 50 polii-D,L-laktiidkogliikoliid.
Happe-terminaalne 50 : 50 polii-D,L-laktiidkogliikoliid.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Uks intravitreaalne implantaat aplikaatoris.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Ainult ithekordseks kasutamiseks.
Enne kasutamist lugege pakendi infolehte.
Klaaskehasiseseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte kasutada, kui fooliumkoti kinnitus on kahjustatud.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
Pérast koti avamist tuleb aplikaatorit kasutada kohe.
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

10. VAJADUSEL ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI
JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Saksamaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/10/638/001

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim.

‘ 15. KASUTUSJUHEND

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille mitte lisamiseks on aktsepteeritav

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vodtkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC:
SN:
NN:
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MINIMAALSED NOUDED ANDMETE OSAS, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL
VAHETUL SISEPAKENDIL

APLIKAATORI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

OZURDEX 700 pg, intravitreaalne implantaat aplikaatoris
deksametasoon
Klaaskehasiseseks kasutamiseks.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

|3.  KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:

4. PARTII NUMBER

Partii nr:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

1 implantaat

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

OZURDEX 700 mikrogrammi, intravitreaalne implantaat aplikaatoris
deksametasoon

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arstiga.

Kui likskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun ragkige sellest oma arstile. Vt 151k 4.

Infolehe sisukord

AN

1.

Mis ravim on OZURDEX ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne OZURDEXi kasutamist
Kuidas OZURDEXi kasutada

Vodimalikud korvaltoimed

Kuidas OZURDEXi siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on OZURDEX ja milleks seda kasutatakse

OZURDEZXi toimeaine on deksametasoon. Deksametasoon kuulub kortikosteroidideks nimetatavate
ravimite hulka.

OZURDEX on ette ndhtud kasutamiseks nende téiskasvanud patsientide ravis, kellel on:

2.

e Diabeetiline maakula 6deem ehk turse, juhul kui teil on juba tehtud katarakti 16ikus voi juhul,

kui te ei ole varem ravile reageerinud vdi teile ei sobi teistsugune ravi. Diabeetilise maakula
Odeemi korral tursub silma pohjas asuv valgustundlik kiht (maakula) ja see haigusseisund vdib
esineda moningatel diabeetikutel.

e Silmas paiknevate veenide ummistumise tagajérjel tekkinud ndgemiskaotus. See ummistumine

viib vedeliku kogunemiseni ja turse tekkimiseni vorkkesta (valgustundlik kiht silmapohjas)
maakula piirkonnas.

Maakula turse v3ib pohjustada kahjustuse, mis mojutab teie tsentraalset ndgemist (kasutatakse
nt lugemiseks). OZURDEX toimib maakula turse alandajana, mis aitab vihendada vai véltida
maakula edasisi kahjustusi.

e Silma tagaosapdletik. See poletik pohjustab néigemise halvenemist ja/vdi holjumeid silmas

(mustad tédpid voi virvendavad jooned, mis liiguvad {ile ndgemisvélja). See pdletik viheneb
OZURDEXi toimel.

Mida on vaja teada enne OZURDEXIi kasutamist

Arge kasutage OZURDEXi

kui olete deksametasooni voi selle ravimi mis tahes koostisosa (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline; (abik

kui teil on silmas vdi selle timbruses tikskdik milline infektsioon (bakteriaalne, viiruslik voi
seente pohjustatud);

kui teil on glaukoom voi kdrge rohk silma sees, mida teie poolt tarvitatavad ravimid ei kontrolli
piisavalt;
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- kui ravitaval silmal puudub lééts ja kui laétse tagakapsel (,,kamber”) on rebenenud;

- kui ravitavale silmale on tehtud katarakti operatsioon ja silmal on tehisldéts, mis paigaldati
silma eeskambrisse (eeskambri silmasisene 1dits) voi fikseeriti silma valge osa (skleera) voi
silma vérvilise osa (iirise) kiilge, ja kui laétse tagakapsel (,,kamber”) on rebenenud.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne OZURDEXi siisti radkige oma arstile:

- kui teile on tehtud katarakti operatsioon, iirise (silma vérviline osa, mis reguleerib silma
siseneva valguse kogust) operatsioon vdi silmasisese geeli (klaaskeha) eemaldamise
operatsioon,

- kui te votate ravimeid vere vedeldamiseks,

- kui te votate suukaudselt voi manustate lokaalselt silma kortikosteroide voi mittesteroidseid
poletikuvastaseid ravimeid,

- kui teil on olnud varem silmas Herpes simplex’i infektsioon (kaua piisinud haavand voi
haavandid silma pinnal).

Modnikord v6ib OZURDEXi siist pohjustada silmasisest infektsiooni, silmavalu voi silma punetust voi
reetina irdumist vdi rebendit. Nende siimptomite voimalikult kiire tuvastamine ja ravimine on
ddrmiselt oluline. Palun radkige kohe oma arstile, kui teil tekivad pérast siisti jirgmised siimptomid:
dgenenud silmavalu vdi suurenenud ebamugavustunne silmas, siivenev silma punetus,
valgussdhvatused ja hdljumite hulga ootamatu suurenemine, nigemisvélja osaline vihenemine,
nigemise halvenemine voi suurenenud valgustundlikkus.

Monel patsiendil voib tdusta silmardhk, millega voib kaasneda glaukoomi teke. Seda ei pruugi te ise
maérgata, mistottu jélgib arst teid regulaarselt ja pakub teile silmarShu langetamiseks vajaduse korral
ravivéimalusi.

Enamikul patsientidest, kellele ei ole veel katarakti operatsiooni tehtud, v3ib pérast korduvravi
OZURDEZXiga esineda silma loomuliku l34tse (katarakti) higustumist. Kui see juhtub, halveneb teie
nigemine ja tdendoliselt vajate katarakti eemaldamiseks operatsiooni. Teie arst aitab teil otsustada,
millal on sobivaim aeg selle operatsiooni tegemiseks, kuid te peate arvestama sellega, et kuni
operatsioonini v3ib teie ndgemine olla sama halb kui enne OZURDEXi siistete saamist vdi veelgi
halvem.

Patsientidel, kellel on la4tsekapsli tagaosas rebend ja/vai kellel on iirises avaus, v3ib implantaat
litkuda silma tagaosast silma esiossa. Sellega vdib kaasneda silma esiosas oleva libipaistva kihi turse,
mis pohjustab dhmast ndgemist. Kui see kestab kaua ja jédéb ravimata, voib vajalik olla koe siirdamine.

OZURDEXi iiheaegset siistimist molemasse silma ei ole uuritud ja see ei ole soovitatav. Teie arst ei
tohi OZURDEXi korraga mdlemasse silma siistida.

Lapsed ja noorukid (alla 18 eluaasta)
OZURDEXi kasutamist lastel ja noorukitel ei ole uuritud ning seda ravimit seetdttu ei soovitata.

Muud ravimid ja OZURDEX
Teatage oma arstile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid ravimeid, kaasa arvatud
ilma retseptita ostetud ravimeid.

Rasedus ja imetamine

OZURDEXi kasutamise kohta rasedatel naistel voi imetavatel emadel ei ole kogemusi. OZURDEXi ei
tohi kasutada raseduse ja rinnaga toitmise ajal, vélja arvatud juhul, kui teie arst peab seda
hiadavajalikuks. Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage
enne OZURDEXi kasutamist ndu oma arstiga. Kiisige enne mistahes ravimi kasutamist oma arstilt
ndu.
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Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Pérast ravi OZURDEXiga vdib teil lithikest acga esineda ndgemise halvenemist. Sellisel juhul drge
juhtige autot ega tootage iikskdik milliste tooriistade vdi masinatega, kuni teie nigemine paraneb.

3. Kuidas OZURDEXIi kasutada
Kodik OZURDEXi siistid teeb vastava véljadppe saanud silmaarst.

Soovitatav annus on iiks implantaat, mis siistitakse teie silma. Kui selle siisti toime kaob ja teie arst
seda soovitab, voidakse teie silma siistida uus implantaat.

Teie arst palub teil 3 péeva viltel iga pdev enne ja pérast iga siistet kasutada silmainfektsiooni
viltimiseks antibiootikumi sisaldavaid silmatilku. Palun jirgige neid juhiseid hoolikalt.

Siistimise paeval voib teie arst kasutada antibiootikumi sisaldavaid silmatilku infektsiooni viltimiseks.
Enne siistimist puhastab arst teie silma ja silmalau. Teie arst annab teile ka paikset tuimastit valu
vihendamiseks voi valtimiseks, mis voib tekkida seoses siistiga. OZURDEX: siistimise ajal voite
kuulda ,,kldpsatust”, see on normaalne.

Teie arstile méeldud iiksikasjalikud juhised OZURDEXi siistimise kohta sisalduvad ravimi
pakendis.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arstiga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
OZURDEXi kasutamisel vdib esineda jérgmisi korvaltoimeid.

Viga sage (voib mdjutada rohkem kui 1 inimest 10st):
korgenenud silmardhk, 14étse hdgustumine (katarakt), verejooks silma pinnalt*

Sage (v0ib mojutada kuni 1 inimest 10st):
korge rohk silmas, tuhmumine l4étse taga, verejooks silma sisemusse*, ndgemise
halvenemine*, raskused selgelt ndgemisega, silma sees oleva vedeliku irdumine
silma pdhjas oleva valgustundliku kihi kiiljest (klaaskeha irdumine)*, punktide
nigemine silma ees (sealhulgas ,,holjumid”)*, ndgemine nagu 1dbi udu*,
silmalaupdletik, silmavalu*, valgussidhvatuste nigemine*, silma valge osa kohal
oleva kihi turse*, silma punetus*, peavalu

Aeg-ajalt (vOib mojutada kuni 1 inimest 100st):
silmapdhja raske pdletik (iildjuhul viirusnakkusest tingitud), silma sisemuse raske
infektsioon voi poletik*, glaukoom (silmahaigus, mille korral pdhjustab
korgenenud silmardhk ndgemisnérvi kahjustumist), silma valgustundliku kihi
eraldumine silma pohja kiiljest (reetina irdumine)*, silma pohjas asuva
valgustundliku kihi rebend (reetina rebend)*, silmardhu vihenemine, mida
seostatakse vedeliku (klaaskeha) lekkega silma sisemusest*, silma esiosa
sisemusepdletik*, suurenenud valgu- ja rakusisaldus silma eesosas poletiku tottu*,
ebanormaalne tunne silmas*, silmalaugude siigelus, silmavalge punetus*,
OZURDEXi implantaadi nihkumine silma tagaosast silma esiossa, mis pohjustab
dhmast ndgemist voi nigemisteravuse halvenemist ja mis vOib, aga ei pruugi
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pohjustada silma ldbipaistva osa (sarvkesta) turset*, OZURDEXi implantaadi
juhuslik védrpaigaldamine®, migreen

*Need korvaltoimed voivad tekkida siistimisprotseduuri tottu ja mitte OZURDEXi implantaadi enda
tottu. Mida rohkem stiste on tehtud, seda rohkem korvaltoimeid voib kaasneda.

Kborvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arstiga. Korvaltoime voib olla ka selline,
mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teavitada riikliku teavitussiisteemi,
mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas OZURDEXi siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja kotil. Klblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

See ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida OZURDEX sisaldab

- Toimeaine on deksametasoon.

- Uks implantaat sisaldab 700 mikrogrammi deksametasooni.

- Abiained on ester-terminaalne 50 : 50 polii-D,L-laktiidkogliikoliid ja
happe-terminaalne 50 : 50 polii-D,L-laktiidkogliikoliid.

Kuidas OZURDEX vilja niieb ja pakendi sisu

OZURDEX on kepikesekujuline implantaat, mis paikneb aplikaatori ndela sees. Aplikaator ja
kuivatusaine kotike on suletud fooliumkotti, mis paikneb karbis. Uks karp sisaldab iiht aplikaatorit iihe
implantaadiga, mida kasutatakse {iks kord ja visatakse siis minema.

Miiiigiloa hoidja

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstral3e

67061 Ludwigshafen

Saksamaa

Tootja

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

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

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbarapus
A6Bu EOO/]
Tem:+359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.r.0.
Tel.: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf: +45 72 30 20 28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel.: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel.: +49 (0) 611/ 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

E)\rGda
AbbVie DPAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 913840910

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

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

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: + 370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel.: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie S.R.L.
Tel: +40 21 529 30 35

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

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777
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Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.L. AbbVie Oy

Tel: +39 06 928921 Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
AbbVie SIA AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +371 67605000 Tel: +44 (0)1628 561090

Infoleht on viimati uuendatud

Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu/.
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[Lisatakse pakendisse]

Jérgmine teave on ainult tervishoiutdotajatele, ravimi omaduste kokkuvottes on nummerdatud 16igud,
milles esitatakse praktilist teavet ravimi kasutamise kohta. Palun vaadake kogu ohutusalase ja muu
teabega tutvumiseks ka ravimi omaduste kokkuvotet.

TEAVE TERVISHOIUTOOTAJATELE

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

OZURDEX 700 mikrogrammi, intravitreaalne implantaat aplikaatoris

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

OZURDEX on néidustatud nende tdiskasvanud patsientide raviks, kellel on:

e diabeetilise maakula turse (DME) tottu tekkinud ndgemispuue ja kellel on pseudofaakia voi
kelle ravivastus mittekortikosteroidsele ravile on ebapiisav voi kellele on mittekortikosteroidne
ravi vastunaidustatud,

e maakula turse pérast reetina haruveeni sulgust (BRVO) voi reetina tsentraalveeni sulgust

(CRVO) (vt ravimi omaduste kokkuvotte 10ik 5.1),
¢ mittenakkusliku uveiidina avalduv silma tagumise segmendi pdletik.

4.2  Annustamine ja manustamisviis

OZURDEXi peab manustama kvalifitseeritud oftalmoloog, kellel on kogemusi klaaskehasiseste
stistidega.

Annustamine
Soovitatav annus on iiks OZURDEXi implantaat, mis manustatakse klaaskehasiseselt haigesse silma.
Samaaegne manustamine mdlemasse silma ei ole soovitatav (vt ravimi omaduste kokkuvdtte 16ik 4.4).

Pérast siistimist tuleb patsiente jélgida, et infektsiooni voi silmasisese rohu tdusu korral saaks kohe
alustada ravi (vt ravimi omaduste kokkuvotte 16ik 4.4).

Patsientide eripopulatsioonid
Eakad (> 65-aastased)
Eakatel patsientidel ei ole vaja annust kohandada.

Manustamisviis

OZURDEX on iihekordselt kasutatav intravitreaalne implantaat aplikaatoris klaaskehasiseseks
kasutamiseks.

Iga aplikaatorit tohib kasutada ainult tihe silma raviks.

Klaaskehasisene siistimisprotseduur tuleb 1ébi viia kontrollitud aseptilistes tingimustes, mille hulka
kuulub steriilsete kinnaste, steriilse kattelina ja steriilse silmalaupeegli (v3i sarnase vahendi)
kasutamine.

Patsienti tuleb Opetada, et ta peab ise manustama laia toimespektriga antimikroobseid tilkasid iga péaev
3 péeva viltel enne ja pérast iga siistet. Enne siistimist tuleb silmatimbruse nahk, silmalaug ja
silmamuna pind desinfitseerida (néiteks manustades povidoonjoodi 5% lahuse tilku konjunktiivile,
nagu tehti OZURDEXi kinnitamise kliinilistes uuringutes), samuti tuleb kasutada piisavat
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lokaalanesteesiat. Votke fooliumkott karbist vélja ja kontrollige seda kahjustuste suhtes (vt ravimi
omaduste kokkuvotte 101k 6.6). Seejérel avage steriilsetes tingimustes fooliumkott ja asetage
aplikaator ettevaatlikult steriilsele alusele. Eemaldage ettevaatlikult aplikaatorilt kaitsekork. Pérast
fooliumkoti avamist tuleb aplikaatorit kohe kasutada.

Hoidke aplikaatorit iihes kiies ja tdmmake ohutuskleebis aplikaatorilt ira. Arge viinake ega painutage
kleebist. Hoidke ndela nii, et selle kaldserv oleks suunatud iiles, skleerast eemale. Liikake ndel umbes
1 mm pikkuselt skleerasse, seejérel suunake silma keskkoha poole klaaskeha ruumi, kuni
silikoonmuhv puutub vastu konjunktiivi. Vajutage aeglaselt kdivitusnupule, kuni kostab kuuldav
klops. Enne aplikaatori silmast véljatdombamist veenduge, et kdivitusnupp on téielikult sisse vajutatud
ja lukustunud iihetasaselt aplikaatori pinnaga. Eemaldage ndel samas suunas, kust see klaaskehasse
sisenes.

Intravitreaalse implantaadi paigaldamise juhised vt 15ik 6.6

Kasutage kohe parast OZURDEXi siistimist siistimise kvadrandis kaudset oftalmoskoopiat, et
veenduda edukas implanteerimises. Enamikul juhtudel on visualiseerimine vdimalik. Juhtudel, kui
implantaat ei visualiseeru, votke steriilne vatitampoon ja suruge implantaadi ndhtavale toomiseks
vatitampooniga Ornalt siistekohale.

Pérast klaaskehasisest siisti tuleb jétkata patsientide ravi laia toimespektriga antimikroobse ravimiga.
4.3 Vastuniidustused

e Ulitundlikkus toimeaine vdi ravimi omaduste kokkuvdtte 18igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete
suhtes.

e Aktiivne vdi kahtlustatav okulaarne voi periokulaarne infektsioon, samuti enamik sarvkesta ja
konjunktiivi viiruslikke haigusi, sh aktiivne epiteliaalne Herpes simplex-keratiit (dendriitiline
keratiit), Vaccinia, Varicella, miikkobakterite infektsioonid ja seenhaigused.

Kaugelearenenud glaukoom, mida ei saa piisavalt kontrollida ainult ravimitega.
Rebenenud léddtse tagakapsliga afaakilised silmad.

e Eeskambri silmasisese lddtse (ACIOL), iirise v0i transskleraalselt fikseeritud silmasisese 144tse ja

rebenenud ldétse tagakambriga silmad.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Klaaskehasiseseid siisteid, sealhulgas OZURDEX:i siisted, saab seostada endoftalmiidi, intraokulaarse
poletiku, suurenenud silmasisese rohu ja reetina irdumisega. Alati tuleb kasutada digeid aseptilisi
stistimistehnikaid. Lisaks tuleb patsiente siisti jérel jélgida, et vOimaldada varast ravi infektsiooni voi
suurenenud silmasisese rohu tekkimisel. Jalgimine voib sisaldada ndgemisnérvi diski perfusiooni
kontrollimist kohe pérast siisti, tonomeetriat 30 minuti jooksul pérast siisti ja biomikroskoopiat 2...7
péieva pérast siisti.

Patsientidele tuleb oelda, et nad teataksid viivitamatult kdigist endoftalmiidile viitavatest siimptomitest
voi lilalmainitud juhtudest, néiteks silmavalust, dhmasest ndgemisest jne (vt ravimi omaduste
kokkuvotte 16ik 4.8).

Koigil patsientidel, kellel lddtse tagakapsel on rebenenud, néiteks nendel, kellel on tagaldéts (nt
katarakti operatsiooni tttu) ja/voi iirise avaus klaaskeha ruumi (nt iridektoomia tottu) koos voi ilma
varasema vitrektoomiata, esineb oht implantaadi nihkeks eeskambrisse. Implantaadi nihkumine
eeskambrisse v3ib pohjustada sarvkesta turset. Piisiv ja raskekujuline sarvkesta turse voib tingida
vajaduse sarvkesta siirdamise jérele. Nendel patsientidel, kellel OZURDEXi kasutamine ei ole
vastundidustatud (vt ravimi omaduste kokkuvétte 16ik 4.3), tuleb OZURDEXi kasutamisel olla
ettevaatlik ja hinnata eelnevalt pdhjalikult riske ja kasusid. Neid patsiente tuleb hoolikalt jélgida, et
saaks seadme nihkumist varakult diagnoosida ja votta vastavad ravimeetmed.
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Kortikosteroidide, sealhulgas OZURDEXi kasutamine v3ib tekitada katarakte (muu hulgas tagumisi
subkapsulaarseid katarakte), korgenenud 10P-d, steroidide kasutamisest tekkinud glaukoomi ja
sekundaarseid silmainfektsioone.

Diabeetilise maakula turse kolmeaastastes kliinilistes uuringutes tehti uuritava silma katarakti
operatsioon 59%-le patsientidest, kelle faakilist silma raviti OZURDEXiga (vt ravimi omaduste
kokkuvotte 161k 4.8).

Pérast esmakordset siistimist oli katarakti esinemissagedus tagumise segmendi mittenakkusliku
uveiidiga patsientidel suurem kui BRVO/CRVO-ga patsientidel. BRVO/CRVO kliinilistes uuringutes
téheldati katarakti sagedamini faakilise 14étsega patsientidel, kes said teise siisti (vt ravimi omaduste
kokkuvdtte 16ik 4.8). Ainult 1 patsient 368-st vajas katarakti operatsiooni esimese siisti ja 3 patsienti
302-st teise siisti jarel. Mittenakkusliku uveiidi uuringus vajas pérast esimest siisti katarakti
operatsiooni | faakiline patsient 62-st.

Konjunktiivi verejooksu levimus oli tagumise segmendi mittenakkusliku uveiidiga patsientidel suurem
kui BRVO/CRVO-ga ja DME-ga patsientidel. Seda voib seostada klaaskehasisese siistimise
protseduuri voi lokaalsete ja/voi slisteemsete kortikosteroidide voi mittesteroidsete pdletikuvastaste
ravimite samaaegse kasutamisega. Antud seisundid ei vaja ravi, sest paranevad iseeneslikult.

Nagu okulaarse steroidravi ja klaaskehasiseste siistide puhul oodata, vdib tdheldada suurenenud
silmasisest rohku (IOP). IOP tous allub tildjuhul ravile silmasisest rohku langetavate ravimitega (vt
161k 4.8). Patsientidest, kellel esines algtasemest > 10 mmHg suurem IOP, téheldati suurimal osal
sellist IOP tdusu 45 kuni 60 pdeva jooksul pérast siisti. Seetdttu on vajalik [OP regulaarne jalgimine
soltumatult IOP algtasemest ja selle mis tahes tousu tuleb siistijargselt sobival viisil ravida. Reetina
veeni sulgusele jairgneva maakula tursega voi mittenakkusliku uveiidina avalduva silma tagumise
segmendi pdletikuga alla 45-aastastel patsientidel esineb suurenenud IOP suurema tdendosusega.

Kortikosteroide tuleb kasutada ettevaatlikult patsientidel, kellel on esinenud okulaarne viiruslik
(nditeks Herpes simplex) infektsioon, ja neid ei tohi kasutada aktiivse okulaarse Herpes simplex’i
korral.

OZURDEXi ohutust ja tdhusust samaaegsel manustamisel molemasse silma ei ole uuritud. Seetottu ei
soovitata ravimit korraga mdlemasse silma manustada.

OZURDEXi ei ole uuritud reetina veeni sulguse tottu tekkinud maakula turse ja olulise reetina
isheemiaga patsientidel. Seetdttu ei ole OZURDEXi kasutamine antud patsientidel soovitatav.

III faasi uuringutes uuriti piiratud arvu 1. tiiiipi diabeediga uuringus osalejaid ja nende ravivastus
OZURDEXile ei erinenud mérkimisvéairselt 2. tiilipi diabeediga uuringus osalejate ravivastusest.

RVO korral kasutati antikoagulantravi 2%-1 OZURDEXi saavatest patsientidest; nende patsientide
kohta ei olnud teateid hemorraagilistest kdrvaltoimetest. DME korral kasutati antikoagulantravi 8%-1
patsientidest. Antikoagulantravi saanud patsientide puhul oli hemorraagiliste korvaltoimete
esinemissagedus OZURDEXi riihmas sarnane vorreldes simuleeritud siiste-rithmaga (29% vs. 32%).
Antikoagulantravi mittesaanud patsientide rithmas teatas hemorraagilistest korvaltoimetest 27%
OZURDEXiga ravitud patsientidest ja simuleeritud siiste-riihmas teatas hemorraagilistest
korvaltoimetest 20% patsientidest. Klaaskeha verejooksust teatanud OZURDEXiga ravitud patsientide
osakaal oli suurem antikoagulantravi saanute rithmas (11%), vOrreldes antikoagulantravi mittesaanute
rithmaga (6%).

Antitrombootilisi ravimeid, nagu klopidogreel, kasutati kliinilistes uuringutes mingil hetkel kuni 56%-
| patsientidest. Samal ajal antitrombootilisi ravimeid votvate patsientide puhul oli hemorraagilistest
korvaltoimetest teatanud patsientide osakaal OZURDEXi siiste saanud patsientide seas veidi suurem
(kuni 29%) vorreldes simuleeritud siiste-rithmaga (kuni 23%) , ndidustusest voi ravikuuride arvust
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sOltumatult. Kdige sagedamini teatatud hemorraagiline kdrvaltoime oli konjunktiivi verejooks (kuni
24%).

Antikoagulante voi antitrombootilisi ravimeid votvatele patsientidele tuleb OZURDEXi manustada
ettevaatlikult.

Négemishdired

Kortikosteroidide siisteemsel ja paiksel kasutamisel vdidakse teatada ndgemishéiretest. Kui patsiendil
tekivad sellised stimptomid nagu hdgune nigemine vdi muud négemishéired, tuleb hinnata
potentsiaalseid pohjuseid, mille hulka vdivad kuuluda katarakt, glaukoom voi harvaesinevad haigused
(néiteks tsentraalne seroosne korioretinopaatia), millest on teatatud parast siisteemsete ja paiksete
kortikosteroidide kasutamist.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud.
Stisteemne imendumine on minimaalne ja koostoimed ei ole oodatavad.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Loomkatsed on ndidanud teratogeenseid toimeid pérast toopilist oftalmilist manustamist (vt ravimi
omaduste kokkuvotte 16ik 5.3). Klaaskehasisesi manustatud deksametasooni kasutamise kohta
rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Pikaaegne siisteemne ravi gliikokortikosteroididega raseduse ajal
suurendab emakasisese kasvu pidurdumise ja vastsiindinu neerupealiste puudulikkuse riski. Vaatamata
sellele, et siisteemne deksametasooni sisaldus on lokaalse intraokulaarse ravi korral eeldatavasti viga
viike, ei soovitata OZURDEXi raseduse ajal kasutada, vélja arvatud juhul, kui oodatav kasu emale
kaalub iiles voimaliku riski lootele.

Imetamine

Deksametasoon eritub rinnapiima. Toimeid lapsele ei ole oodata manustamistee ja sellest tuleneva
stisteemse sisalduse tottu. OZURDEXi ei soovitata siiski imetamise ajal kasutada, kui see ei ole
hédavajalik.

Fertiilsus
Fertiilsust puudutavaid andmed puuduvad.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

OZURDEX vaib teataval mééral mdjutada sdidukijuhtimise ja masinatega todtamise voimet.
Péarast OZURDEXi saamist klaaskehasisese siistina voib patsientidel tekkida ajutine ndgemise
halvenemine (vt ravimi omaduste kokkuvdtte 16ik 4.8). Nad ei tohi juhtida autot ega kasutada
masinaid, kuni see on méddunud.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

OZURDEXi ravi jérgsed koige sagedamini esinenud korvaltoimed on samad, mida on sageli
tédheldatud oftalmilise hormoonravi voi intravitreaalsete siistide puhul (vastavalt korgenenud
silmasisene rohk, katarakti teke ja sidekesta voi klaaskeha hemorraagia).

Harvemini esinevateks, kuid tdsisemateks korvaltoimeteks on endoftalmiit, silmakudede kidrbumist
pOhjustav retiniit, vorkkesta irdumine ja vorkkesta rebend.

OZURDEXi kasutamisel ei ole taheldatud siisteemseid korvaltoimeid, v.a. peavalu ja migreen.
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Korvaltoimete nimekiri tabeli kujul

III faasi kliinilistes uuringutes (DME, BRVO/CRVO ja uveiidi uuringutes) esinenud ja spontaanselt
teatatud kdrvaltoimed, mis arvatakse olevat seotud OZURDEX-raviga, on MedDRA organsiisteemi
klasside kaupa loetletud alljédrgnevas tabelis, kus on kasutatud jargmist konventsiooni:

viga sage (>1/10), sage (=1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100), harv (=1/10 000 kuni
<1/1000), véga harv (<1/10 000). Igas esinemissagedusriihmas on kdrvaltoimed esitatud raskusastme
vihenemise jérjekorras.

Tabel 1. Korvaltoimed

Organsiisteemi klass Esinemissagedus Korvaltoime
Niérvisiisteemi hdired Sage Peavalu
Aeg-ajalt Migreen
Silma kahjustused Viga sage Silmasisese rohu tous**, katarakt**, konjunktiivi
verejooks™®
Sage Okulaarne hiipertensioon, subkapsulaarne katarakt,

klaaskeha verejooks™*, ndgemisteravuse
vihenemine*, nigemise
halvenemine/nédgemishéired, klaaskeha irdumine*,
klaaskeha holjumid*, klaaskeha tuhmumine*,
blefariit, silmavalu*, fotopsia*, konjunktiivi turse*,
konjunktiivi hiipereemia*

Aeg-ajalt Nekrotiseeruv retiniit, endoftalmiit*, glaukoom,
reetina irdumine*, reetina rebend*, silma
hiipotoonia*, eeskambripdletik*, eeskambri
rakud/hdgu*, ebanormaalne tunne silmas*,
silmalaugude siigelus, skleera hiipereemia*

Uldised hiired ja Aeg-ajalt Seadme paigaltliikumine* (implantaadi nihkumine)
manustamiskoha koos sarvkesta tursega voi ilma (vt ka 16ik 4.4),
reaktsioonid silmakoe vigastust pShjustav seadme sisestamisega

kaasnev tiisistus® (implantaadi véérpaigaldamine)

*Tahistab korvaltoimeid, mis on arvatavalt seotud klaaskehasisese siistimisprotseduuriga (kdrvaltoimete
esinemissagedus on proportsioonis antud ravikordade arvuga)

**24-kuulises tegeliku kasutuse vaatlusuuringus, kus raviti reetina veeni sulgusele jargnenud maakula turset ja
silma tagumist segmenti haaravat mittenakkuslikku uveiiti, teatati > 2 siisti saanud patsientide korral < 2 siisti
saanud patsientidega vorreldes sagedamini jargmistest korvaltoimetest: katarakti teke (24,7% vs. 17,7%),
katarakti progresseerumine (32,0% vs. 13,1%), klaaskeha verejooks (6,0% vs. 2,0%) ning kdrgenenud
silmasisene rohk (24,0% vs. 16,6%).

Valitud korvaltoimete kirjeldus
Diabeetiline maakula turse

OZURDEXi kliinilist ohutust diabeetilise maakula tursega patsientidel hinnati kahes III faasi
randomiseeritud, topeltpimemenetlusega ja simuleeritud siistega kontrollitud uuringus. Mdlemas
uuringus said randomiseerimise alusel OZURDEXi kokku 347 patsienti ja simuleeritud siisteid 350
patsienti.

OZURDEXi saanud patsientide uuritavas silmas olid kogu uuringuperioodi kestel koige sagedamini
teatatud kdrvaltoimed katarakt ja kdrgenenud IOP (vt allpool).

Diabeetilise maakula turse kolmeaastaste kliiniliste uuringute algvisiidil oli OZURDEXiga ravitud
faakilise uuritava silmaga patsientidest 87%-1 moningane 14étse higustumine/varane katarakt. Koiki
tdheldatud katarakti tiilipe (st kortikaalne katarakt, diabeetiline katarakt, nukleaarne katarakt,
subkapsulaarne katarakt, lentikulaarne katarakt, katarakt) esines kolmeaastaste uuringute kestel 68%-1
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faakilise uuritava silmaga patsientidest, keda raviti OZURDEXiga. 59% faakilise uuritava silmaga
patsientidest vajasid enne kolmeaastase uuringu viimast visiiti katarakti operatsiooni, millest enamik
tehti 2. ja 3. aastal.

Uuritava silma keskmine IOP oli mdlemas ravirithmas algvisiidil ithesugune (15,3 mmHg). Algvisiidil
mdddetud IOP keskmine suurenemine ei olnud OZURDEXi rithma koigi visiitide ajal suurem kui 3,2
mmHg; keskmine IOP oli kdige korgem visiidil, mis toimus siistimisest 1,5 kuu moéddumisel, ning see
taastus ligikaudsele algvisiidil méératud tasemele igast siistest kuue kuu moddumisel. OZURDEXi
ravile jérgneva IOP tdusu kiirus ja ulatus ei suurenenud OZURDEXi korduval siistimisel.

28%-1 OZURDEXiga ravitud patsientidest oli IOP algvisiidiga vorreldes > 10 mm Hg vdrra tdusnud
ithel vdi enamal uuringuvisiidil. Algvisiidil vajas 3% patsientidest silmasisest rohku langetavaid
ravimeid. Kolmeaastaste uuringute viltel vajas mingil hetkel uuritavas silmas silmasisest rdhku
langetavaid ravimeid kokku 42% patsientidest, enamus nendest patsientidest kasutas enam kui iihte
ravimit. Ravimi kasutus oli suurim (33%) esimese 12 kuu jooksul ja piisis aastate arvestuses samal
tasemel.

OZURDEXiga ravitud patsientidest neli (1%) vajas uuritavas silmas protseduure IOP tdusu
ravimiseks. OZURDEXiga ravitud patsientidest iiks vajas kirurgilist sekkumist (trabekulektoomiat)
steroidide kasutamisest tekkinud IOP tdusu reguleerimiseks, lihel patsiendil tehti trabekulektoomia
vesivedeliku véljavoolu blokeerivast eeskambri fibriinist tingitud IOP tdusu tottu, iiks patsient vajas
suletud nurga glaukoomi tottu iridotoomiat ja iihele patsiendile tehti katarakti operatsioonist tingitud
iridektoomia. Ukski patsient ei vajanud IOP reguleerimiseks implantaadi eemaldamist vitrektoomia
teel.

BRVO/CRVO

OZURDEXi kliinilist ohutust patsientidel, kellel esines maakula turse pérast reetina tsentraal- voi
haruveeni sulgust, on hinnatud kahes III faasi randomiseeritud, topeltpimedas ja simuleeritud siistiga
kontrollitud uuringus. Kahes III faasi uuringus randomiseeriti kokku 427 patsienti saama OZURDEXi
ja 426 patsienti saama simuleeritud siisti. Kokku 401 (94%) randomiseeritud ja OZURDEXiga ravitud
patsienti 10petas esialgse ravi (kuni 180. péevani).

Kokku 47,3% patsientidest koges vihemalt iiht kdrvaltoimet. Kdige sagedasemateks korvaltoimeteks
OZURDEXi saanud patsientidel olid silmasisese rohu tous (24,0%) ja konjunktiivi verejooks (14,7%).

Korvaltoimete profiil BRVO-ga patsientidel oli sarnane CRVO-ga patsientidel tdheldatuga, kuigi
iildine kdrvaltoimete esinemissagedus oli suurem CRVO-ga patsientide alarithmas.

Suurenenud silmasisene rohk (IOP) oli OZURDEXi manustamisel maksimaalne 60. pieval ja p6drdus
tagasi algtasemele 180. pidevaks. IOP tdus ei vajanud ravi voi raviti seda toopiliste silmasisest rohku
langetavate ravimite ajutise kasutamisega. Esialgse raviperioodi jooksul vajas 0,7% (3/421)
OZURDEXi saanud patsientidest laser- vdi kirurgilisi protseduure tdusnud IOP raviks uuritavas silmas
vorreldes 0,2%-ga (1/423) simuleeritud siisti saanud patsientidest.

Korvaltoimete profiil 341 patsiendil, keda analiiiisiti parast teist OZURDEXi siisti, oli sarnane
esimesele siistile jargnenud korvaltoimete profiiliga. Kokku 54% patsientidest koges vahemalt {iht
korvaltoimet. Suurenenud IOP esinemissagedus (24,9%) oli samasugune kui parast esimest siisti ja
poordus samuti tagasi algtasemele 180. avatud uuringu péevaks. Kataraktide {ildine esinemissagedus
oli suurem pérast 1 aastat vOrreldes esialgse 6 kuuga.

Uveiit
OZURDEXi kliinilist ohutust mittenakkusliku uveiidina avalduva silma tagumise segmendi poletikuga
patsientidel on hinnatud {ihekordses, mitmekeskuselises, randomiseeritud pimeuuringus.

Kokku randomiseeriti 77 patsienti saama OZURDEXi ja 76 saama simuleeritud siisti. 26-néidalase
uuringu 18bis kokku 73 randomiseeritud ja OZURDEXiga ravitud patsienti (95%).
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OZURDEXi saanud patsientide uuritavas silmas olid koige sagedasemini tédheldatud korvaltoimeteks
konjunktiivi verejooks (30,3%), silmasisese rShu tdus (25,0%) ja katarakt (11,8%).

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest korvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiligiloa véljastamist. See
voimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9 Uleannustamine
Uleannustamise korral tuleb jilgida silmasisest rdhku ja seda ravida, kui raviarst seda vajalikuks peab.
5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Mittekliinilistes uuringutes téheldati toimeid vaid soovitatud kliinilistest maksimaalsetest
inimannustest tunduvalt suuremate annuste manustamisel.

Puuduvad OZURDEXi mutageensuse, kantserogeensuse, reproduktiivse toksilisuse ja
arengutoksilisuse andmed. On néidatud, et deksametasoon on teratogeenne hiirtel ja kiiiilikutel parast
toopilist oftalmilist manustamist.

Implantaadi paigaldamisel silma tagumisse segmenti on kiiiilikutel tiheldatud deksametasooni
tungimist terve/ravimata silma kontralateraalse difusiooni teel.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kisitlemiseks

OZURDEX on ette ndhtud ainult {ihekordseks kasutamiseks.
Iga aplikaatorit tohib kasutada ainult tihe silma raviks.

Aplikaatorit ei tohi kasutada, kui seda sisaldava fooliumkoti kinnitus on kahjustatud. Pérast
fooliumkoti avamist tuleb aplikaatorit kasutada kohe.

OZURDEXI paigaldamine

1) Hoidke aplikaatori pikka telge limbusega paralleelselt. | |

2) Laske aplikaatoril skleeraga kaldenurga all kokku puutuda, nii | |
et noela kaldserv on suunaga iilespoole, skleerast eemale.
Liikake ots umbes 1 mm ulatuses skleerasse, hoides seda
limbuse suhtes paralleelselt.

3) Suunake silma keskpunkti suunas klaaskehaddnde. Sellega | 1
luuakse kaldpinnaga skleraalne rada.
Liigutage ndela edasi, kuni sisenete klaaskehadonde.
Arge liigutage ndela kaugemale kohast, kus aplikaatori hiilss
puudutab sidekesta.

4) Vajutage tditurinuppu aeglaselt, kuni kuulete kldpsatust. Enne | 1
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aplikaatori silmast eemaldamist veenduge, et taiturinupp oleks
téielikult alla vajutatud ja lukustunud kohakuti aplikaatori
pinnaga.

I R ——

5) Tommake aplikaator vilja samas suunas kui klaaskehasse
sisenemisel.

6) Korvaldage aplikaator ohutult kohe pérast raviprotseduuri.
OZURDEX’i aplikaator on ette néhtud ainult ithekordseks
kasutamiseks.

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele seadustele.
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