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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OZURDEX 700 mikrogramów Implant do ciała szklistego w aplikatorze

2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY

Jeden implant zawiera 700 mikrogramów deksametazonu.

Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA

Implant do ciała szklistego w aplikatorze. 

Jednorazowe urządzenie do wstrzykiwania zawierające niewidoczny implant w postaci pręcika. Jest to 
implant o średnicy około 0,46 mm i długości 6 mm.

4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

OZURDEX jest wskazany do stosowania w leczeniu dorosłych z: 
 zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrzękiem plamki (DME, ang. diabetic 

macular edema), z pseudofakią lub uznanych za niedostatecznie reagujących na leczenie inne 
niż leczenie kortykosteroidami lub niemogących poddać się takiemu leczeniu;

 obrzękiem plamki spowodowanym niedrożnością gałązki żyły środkowej siatkówki (BRVO) 
lub niedrożnością żyły środkowej siatkówki (CRVO) (patrz punkt 5.1);

 zapaleniem tylnego odcinka oka objawiającym się jako nieinfekcyjne zapalenie błony 
naczyniowej .

4.2 Dawkowanie i sposób podawania

OZURDEX musi być podawany przez wykwalifikowanego lekarza okulistę mającego doświadczenie 
w wykonywaniu wstrzyknięć do ciała szklistego.

Dawkowanie
Zalecana dawka to jeden implant OZURDEX podawany doszklistkowo do zmienionego chorobowo 
oka. Nie zaleca się podawania implantu jednocześnie do obu oczu (patrz punkt 4.4).

DME
W przypadku pacjentów leczonych implantem OZURDEX, u których wystąpiła wstępna odpowiedź 
na leczenie, i według lekarza prowadzącego zastosowanie ponownego leczenia może być korzystne 
dla pacjenta bez narażenia na poważne zagrożenie, należy rozważyć ponowne leczenie. 

Ponowne leczenie może być zastosowane po około 6 miesiącach, jeśli u pacjenta dojdzie do 
pogorszenia wzroku i (lub) zwiększenia grubości siatkówki z powodu wznowy lub nasilenia 
cukrzycowego obrzęku plamki. 

Aktualnie nie ma doświadczenia dotyczącego skuteczności ani bezpieczeństwa zastosowania więcej 
niż 7 implantów w leczeniu DME.
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Niedrożność żył siatkówki i zapalenie błony naczyniowej
Podanie kolejnych dawek należy rozważyć, jeśli u pacjenta wystąpi odpowiedź na leczenie, po której 
nastąpi utrata ostrości wzroku, oraz jeśli według lekarza prowadzącego zastosowanie ponownego 
leczenia może być korzystne dla pacjenta i nie będzie stanowić dla niego poważnego zagrożenia (patrz 
punkt 5.1).

Nie należy powtarzać leczenia w przypadku pacjentów, u których nastąpiła i została utrzymana 
poprawa widzenia. Nie należy powtarzać leczenia w przypadku pacjentów z pogorszeniem widzenia, 
które nie zostało spowolnione przez zastosowanie implantu OZURDEX.

Dane na temat podawania kolejnych dawek w odstępach krótszych niż 6 miesięcy są bardzo 
ograniczone (patrz punkt 5.1). 

Informacje dotyczące aktualnych doświadczeń związanych z bezpieczeństwem wielokrotnego 
podawania wykraczającego poza 2 implanty w nieinfekcyjnym zapaleniu błony naczyniowej tylnego 
odcinka oka oraz w niedrożności żył siatkówki opisano w punkcie 4.8.

Należy obserwować pacjentów po wstrzyknięciu, co pozwoli na wczesne rozpoczęcie leczenia w 
przypadku wystąpienia zakażenia lub zwiększonego ciśnienia śródgałkowego (patrz punkt 4.4).

Populacje szczególne 

Pacjenci w podeszłym wieku (≥65 lat)
Nie ma konieczności dostosowywania dawki u pacjentów w podeszłym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynności nerek
Nie prowadzono badań dotyczących stosowania implantu OZURDEX u pacjentów z zaburzeniami 
czynności nerek, jednak dla tej populacji nie jest wymagane zachowanie specjalnych środków 
ostrożności. 

Pacjenci z zaburzeniami czynności wątroby
Nie prowadzono badań dotyczących stosowania implantu OZURDEX u pacjentów z zaburzeniami 
czynności wątroby, jednak dla tej populacji nie jest wymagane zachowanie specjalnych środków 
ostrożności.

Dzieci i młodzież
Stosowanie produktu leczniczego OZURDEX u dzieci i młodzieży z:
 cukrzycowym obrzękiem plamki
 obrzękiem plamki spowodowanym niedrożnością gałązki żyły środkowej siatkówki (BRVO) 

lub niedrożnością żyły środkowej siatkówki (CRVO) nie jest właściwe. 

Nie określono bezpieczeństwa i skuteczności stosowania implantu OZURDEX w przypadku zapalenia 
błony naczyniowej u dzieci i młodzieży. Brak dostępnych danych.

Sposób podawania
Produkt OZURDEX to jednorazowy implant do ciała szklistego w aplikatorze wyłącznie do 
zastosowania do ciała szklistego.
Każdy aplikator może być użyty do leczenia tylko jednego oka.

Procedurę wstrzyknięcia do ciała szklistego należy przeprowadzać w kontrolowanych warunkach 
aseptycznych z użyciem jałowych rękawiczek, jałowej serwety i jałowego wziernika ocznego (lub 
innego podobnego przyrządu).

Należy pouczyć pacjenta, aby przez 3 dni przed i po każdym wstrzyknięciu stosował samodzielnie 
codziennie krople do oczu ze środkiem przeciwbakteryjnym o szerokim spektrum działania. Przed 
wstrzyknięciem należy odkazić powierzchnię skóry okolicy oka, powiekę i powierzchnię oka (stosując 
na przykład krople 5% roztworu jodopowidonu na spojówkę, jak było to wykonywane w badaniach 
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klinicznych związanych z zatwierdzeniem produktu OZURDEX) i zastosować odpowiednie 
znieczulenie miejscowe. Wyjąć torebkę foliową z pudełka i sprawdzić pod kątem uszkodzeń (patrz 
punkt 6.6). Następnie otworzyć torebkę foliową w jałowym polu i delikatnie umieścić aplikator na 
jałowej tacy. Ostrożnie zdjąć zatyczkę z aplikatora. Aplikatora należy użyć niezwłocznie po otwarciu 
torebki foliowej.

Przytrzymać aplikator w jednej ręce i zerwać osłonkę zabezpieczającą z aplikatora. Nie przekręcać ani 
nie zginać osłonki. Prowadząc igłę skosem odwróconym od powierzchni twardówki, wprowadzić igłę 
na około 1 mm do twardówki, a następnie skierować w stronę środka oka do komory ciała szklistego, 
aż silikonowy rękaw dojdzie do spojówki. Powoli nacisnąć przycisk uruchamiający, aż będzie słychać 
kliknięcie. Przed wycofaniem aplikatora z oka należy upewnić się, że przycisk uruchamiający został 
całkowicie wciśnięty i zablokowany równo z powierzchnią aplikatora. Wycofać igłę w tym samym 
kierunku, w którym została wprowadzona do ciała szklistego.

Instrukcja podawania implantu do ciała szklistego, patrz punkt 6.6.

Bezpośrednio po wstrzyknięciu implantu OZURDEX potwierdzić pomyślną implantację, stosując 
metodę oftalmoskopii pośredniej w kwadrancie miejsca wstrzyknięcia. W większości przypadków 
wizualizacja jest wyraźna. W przypadkach, gdy nie można zwizualizować implantu, należy delikatnie 
nacisnąć miejsce wstrzyknięcia wacikiem na patyczku, aby przesunąć implant w pole widzenia. 

Po wstrzyknięciu do ciała szklistego należy kontynuować leczenie środkiem przeciwbakteryjnym o 
szerokim spektrum działania. 

4.3 Przeciwwskazania

 Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną 
w punkcie 6.1. 

 Czynne lub podejrzewane zakażenie oka lub jego okolicy, w tym większość chorób wirusowych 
rogówki i spojówki, włącznie z aktywnym nabłonkowym opryszczkowym zapaleniem rogówki 
(zapaleniem rogówki drzewkowatym), ospą krowią, ospą wietrzną, zakażeniami prątkowymi i 
chorobami grzybiczymi.

 Zaawansowana jaskra, której nie można w wystarczającym stopniu kontrolować tylko 
produktami leczniczymi.

 Oczy bezsoczewkowe z rozdarciem tylnej torebki soczewki.
 Oczy ze sztuczną soczewką przedniokomorową (ACIOL), soczewką śródgałkową mocowaną do 

tęczówki lub przeztwardówkowo i rozdarciem tylnej torebki soczewki.

4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania

W wyniku wstrzyknięcia leku do ciała szklistego, także produktu OZURDEX, może wystąpić 
wewnętrzne zapalenie oka, zapalenie wewnątrzgałkowe, zwiększone ciśnienie śródgałkowe i 
odwarstwienie siatkówki. Należy zawsze stosować odpowiednie aseptyczne techniki wstrzykiwania. 
Ponadto należy obserwować pacjentów po wstrzyknięciu, co pozwoli na wczesne rozpoczęcie leczenia 
w przypadku wystąpienia zakażenia lub zwiększonego ciśnienia śródgałkowego. Obserwacja może 
obejmować kontrolę perfuzji tarczy nerwu wzrokowego niezwłocznie po wstrzyknięciu, pomiar 
ciśnienia śródgałkowego w ciągu 30 minut po wstrzyknięciu i biomikroskopię od dwóch do siedmiu 
dni po wstrzyknięciu. 

Należy poinformować pacjentów, aby bezzwłocznie zgłaszali wszelkie objawy sugerujące wystąpienie 
wewnętrznego zapalenia oka lub któregokolwiek z wymienionych wyżej zdarzeń, np. ból oka, 
niewyraźne widzenie (patrz punkt 4.8).

Wszyscy pacjenci z rozdarciem tylnej torebki, tacy jak pacjenci z soczewką w tylnej komorze oka (np. 
po operacyjnym leczeniu zaćmy) i/lub pacjenci z ubytkiem tęczówki łączącym się z komorą ciała 
szklistego (np. w związku z przebytą irydektomią), z witrektomią w wywiadzie lub bez, są narażeni na 
migrację implantu do komory przedniej oka. Migracja implantu do komory przedniej oka może 
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spowodować obrzęk rogówki. Utrzymujący się ciężki obrzęk rogówki może doprowadzić do 
konieczności przeszczepienia rogówki. U wszystkich pacjentów, z wyjątkiem pacjentów z 
przeciwwskazaniami (patrz punkt 4.3), u których nie należy stosować produktu OZURDEX, produkt 
ten należy stosować z zachowaniem ostrożności, wyłącznie po przeprowadzeniu uważnej analizy 
ryzyka i korzyści. Pacjentów tych należy ściśle obserwować, co umożliwi wczesne rozpoznanie 
migracji implantu i odpowiednie postępowanie w takim przypadku. 

Zastosowanie kortykosteroidów, w tym implantu OZURDEX, może spowodować zaćmę (w tym 
zaćmę podtorebkową tylną), zwiększenie ciśnienia śródgałkowego i jaskrę posteroidową oraz 
doprowadzić do wtórnych zakażeń oka.

W 3-letnich badaniach klinicznych obejmujących DME 59% pacjentów z naturalną soczewką w 
badanym oku leczonym implantem OZURDEX przeszło leczenie operacyjne zaćmy w badanym oku 
(patrz punkt 4.8). 

Po pierwszym wstrzyknięciu zachorowalność na zaćmę jest większa u pacjentów z nieinfekcyjnym 
zapaleniem błony naczyniowej tylnego odcinka oka niż u pacjentów z niedrożnością gałązki żyły 
środkowej siatkówki (BRVO) lub niedrożnością żyły środkowej siatkówki (CRVO). Podczas badań 
klinicznych dotyczących niedrożności gałązki żyły środkowej siatkówki (BRVO) lub niedrożności 
żyły środkowej siatkówki (CRVO) wystąpienie zaćmy zgłaszano częściej u pacjentów z soczewkami 
fakijnymi, którzy otrzymali drugie wstrzyknięcie (patrz punkt 4.8). Tylko jeden z 368 pacjentów 
wymagał chirurgicznego leczenia zaćmy podczas pierwszego leczenia a trzech z 302 pacjentów —
podczas drugiego. W badaniu dotyczącym nieinfekcyjnego zapalenia błony naczyniowej tylko jeden 
z 62 pacjentów z soczewkami fakijnymi został poddany chirurgicznemu leczeniu zaćmy po jednym 
wstrzyknięciu.

Częstość występowania wylewu spojówkowego u pacjentów z nieinfekcyjnym zapaleniem błony 
naczyniowej tylnego odcinka oka wydaje się być większa niż u pacjentów z DME i niedrożnością 
gałązki żyły środkowej siatkówki (BRVO) lub niedrożnością żyły środkowej siatkówki (CRVO). 
Może to być związane z procedurą wstrzyknięcia do ciała szklistego lub ze wspomagającym 
stosowaniem miejscowych i (lub) układowych kortykosteroidowych lub niesteroidowych leków 
przeciwzapalnych. W przypadku samoistnego ustąpienia wylewu nie należy stosować żadnego 
leczenia.

Zgodnie z oczekiwaniami w przypadku leczenia oczu steroidami i wstrzyknięć do ciała szklistego 
można zaobserwować zwiększenie ciśnienia śródgałkowego. Zwiększenie ciśnienia śródgałkowego 
zwykle reaguje na leki zmniejszające ciśnienia śródgałkowe (patrz punkt 4.8). W przypadku 
większości pacjentów, u których ciśnienie śródgałkowe wzrosło o ≥10 mmHg w porównaniu do 
wartości początkowej, wzrost ten nastąpił pomiędzy 45. i 60. dniem po wstrzyknięciu. Dlatego 
konieczne jest regularne monitorowanie ciśnienia śródgałkowego niezależnie od jego początkowej 
wartości i wdrożenie odpowiedniego postępowania w przypadku każdego wzrostu ciśnienia po 
wstrzyknięciu. Pacjenci poniżej 45 lat z obrzękiem plamki spowodowanym niedrożnością żyły 
siatkówki lub zapaleniem tylnego odcinka oka objawiającym się jako nieinfekcyjne zapalenie błony 
naczyniowej są bardziej narażeni na wzrost ciśnienia śródgałkowego. 

Należy zachować ostrożność, stosując kortykosteroidy u pacjentów z wirusową infekcją oczu (np. 
opryszczką oczną) w wywiadzie, i nie wolno ich stosować u pacjentów z czynną opryszczką oczną.

Bezpieczeństwo i skuteczność podania implantu OZURDEX jednocześnie do obu oczu nie zostały 
zbadane. Dlatego nie zaleca się podawania implantu jednocześnie do obu oczu.

Nie przeprowadzono badań dotyczących stosowania produktu OZURDEX u pacjentów z wtórnym 
obrzękiem plamki spowodowanym niedrożnością żyły siatkówki ze znacznym niedokrwieniem 
siatkówki. Dlatego stosowanie implantu OZURDEX nie jest zalecane.
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W badaniach Fazy III oceniano tylko ograniczoną liczbę pacjentów z cukrzycą typu 1, a reakcja tych 
pacjentów na produkt OZURDEX nie odbiegała znacząco od reakcji obserwowanej u biorących w 
tych badaniach pacjentów z cukrzycą typu 2.

W przypadku niedrożności żył siatkówki leczenie lekiem przeciwzakrzepowym zastosowano u 
2% pacjentów, którzy otrzymali produkt OZURDEX; u pacjentów tych nie zgłoszono żadnych 
zdarzeń niepożądanych związanych z krwotokiem. W przypadku DME leczenie przeciwkrzepliwe 
stosowano u 8% pacjentów. Częstość występowania krwotocznych zdarzeń niepożądanych u 
pacjentów otrzymujących leczenie przeciwkrzepliwe w grupie OZURDEX i w grupie otrzymującej 
leczenie pozorowane była podobna (29% wobec 32%). W przypadku pacjentów nieotrzymujących 
leczenia przeciwkrzepliwego, 27% pacjentów leczonych implantem OZURDEX zgłosiło krwotoczne 
zdarzenia niepożądane w porównaniu do 20% pacjentów otrzymujących leczenie pozorowane. 
Krwotok do ciała szklistego zgłaszano częściej u pacjentów leczonych produktem OZURDEX, którzy 
otrzymywali leczenie przeciwkrzepliwe (11%), niż u pacjentów nieotrzymujących leczenia 
przeciwkrzepliwego (6%).

Przeciwpłytkowe produkty lecznicze, takie jak klopidogrel, zastosowano na pewnym etapie badań 
klinicznych u prawie 56% pacjentów. Wśród pacjentów otrzymujących jednocześnie lek 
przeciwpłytkowy, zdarzenia niepożądane związane z krwotokiem zgłaszano u większego odsetka 
pacjentów z wstrzykniętym implantem OZURDEX (do 29%), niż w grupie otrzymującej leczenie 
pozorowane (do 23%), niezależnie od wskazania do stosowania i liczby dawek. Najczęściej 
zgłaszanym działaniem niepożądanym związanym z krwotokiem był wylew spojówkowy (do 24%).

Należy zachować ostrożność, stosując produkt OZURDEX u pacjentów przyjmujących 
przeciwzakrzepowe lub przeciwpłytkowe produkty lecznicze.

Zaburzenia widzenia
Zaburzenia widzenia mogą być zgłaszane w związku z ogólnoustrojowym i miejscowym stosowaniem 
kortykosteroidów. Jeśli u pacjenta występują objawy takie jak zaburzenia ostrości widzenia lub inne
zaburzenia widzenia, należy rozważyć ocenę w kierunku możliwych przyczyn, które mogą obejmować 
zaćmę, jaskrę lub rzadkie choroby, takie jak centralna surowicza chorioretinopatia (CSCR, ang. 
central serous chorioretinopathy), które zgłaszano po ogólnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidów.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badań dotyczących interakcji.
Wchłanianie układowe jest minimalne i nie przewiduje się żadnych interakcji.

4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację

Ciąża
Badania na zwierzętach wykazały teratogenny wpływ po miejscowym podaniu do oka (patrz 
punkt 5.3). Brak wystarczających danych dotyczących stosowania deksametazonu podanego 
doszklistkowo u kobiet w okresie ciąży. Długotrwałe ogólnoustrojowe leczenie glikokortykoidami w 
okresie ciąży zwiększa ryzyko wewnątrzmacicznego opóźnienia wzrostu płodu i wystąpienia 
niedoczynności kory nadnerczy u noworodka. Dlatego — pomimo przewidywanej bardzo niskiej 
ekspozycji ogólnoustrojowej na deksametazon po miejscowym podaniu śródgałkowym — produkt 
OZURDEX nie jest zalecany do stosowania w okresie ciąży, chyba że potencjalne korzyści z leczenia 
dla matki przewyższają potencjalne ryzyko dla płodu.

Karmienie piersią
Deksametazon przenika do mleka ludzkiego. Nie należy się spodziewać wpływu na organizm dzieci 
ze względu na drogę podania i uzyskane stężenia układowe. Produkt OZURDEX nie jest jednak 
zalecany do stosowania w okresie karmienia piersią bez wyraźnej konieczności.
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Płodność
Brak dostępnych danych dotyczących wpływu na płodność.

4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn

Implant OZURDEX może wywierać umiarkowany wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i 
obsługiwania maszyn. Po podaniu implantu OZURDEX w postaci wstrzyknięcia do ciała szklistego u 
pacjentów może dojść do tymczasowego ograniczenia widzenia (patrz punkt 4.8). Pacjenci ci nie 
mogą prowadzić pojazdów ani obsługiwać maszyn do czasu ustąpienia tych objawów.

4.8 Działania niepożądane

Podsumowanie profilu bezpieczeństwa
Zdarzenia niepożądane najczęściej zgłaszane w następstwie leczenia implantem OZURDEX 
obejmowały zdarzenia często obserwowane podczas stosowania w leczeniu oczu steroidami lub 
wstrzyknięciach do ciała szklistego (odpowiednio, zwiększone IOP, powstanie zaćmy i wylew 
spojówkowy lub do ciała szklistego).

Rzadziej zgłaszane, ale poważniejsze działania niepożądane obejmowały zapalenie wewnętrzne oka, 
martwicze zapalenie siatkówki, odwarstwienie siatkówki i rozdarcie siatkówki.

Nie zidentyfikowano żadnych ogólnoustrojowych działań niepożądanych związanych ze stosowaniem 
implantu OZURDEX z wyjątkiem bólu głowy i migreny.

Tabelaryczna lista działań niepożądanych 
Działania niepożądane, które uznano za związane z leczeniem przy użyciu implantu OZURDEX, 
zgłaszane podczas badań klinicznych III fazy (DME, BRVO/CRVO i zapalenie błony naczyniowej) 
oraz pochodzące ze zgłoszeń spontanicznych wymieniono w tabeli poniżej według klasyfikacji 
układów i narządów MedDRA, stosując następującą konwencję: 

Bardzo często (≥1/10); często (≥1/100 do <1/10); niezbyt często (≥1/1000 do <1/100); rzadko 
(≥1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000). Działania niepożądane w obrębie każdej grupy 
częstości występowania wymieniono zgodnie ze zmniejszającym się nasileniem.

Tabela 1 Działania niepożądane

Według klasyfikacji 
układów i narządów

Częstotliwość Działanie niepożądane

Zaburzenia układu 
nerwowego

Często Bóle głowy

Rzadko Migreny
Zaburzenia oka Bardzo często Zwiększone ciśnienie śródgałkowe**, zaćma**, 

wylew spojówkowy* 
Często Nadciśnienie oczne, zaćma podtorebkowa, krwotok 

do ciała szklistego**, zmniejszona ostrość 
widzenia*, zaburzenia widzenia, odłączenie ciała 
szklistego*, męty ciała szklistego*, zmętnienie ciała 
szklistego*, zapalenie powiek, ból oka*, fotopsja*, 
obrzęk spojówek*, przekrwienie spojówek*

Rzadko Martwicze zapalenie siatkówki, wewnętrzne 
zapalenie oka*, jaskra, odwarstwienie siatkówki*, 
przetarcie siatkówki*, zmniejszone ciśnienie 
wewnątrz oka*, zapalenie komory przedniej*, 
obecność komórek zapalnych i zmętnienie komory 
przedniej*, nieprawidłowe czucie w oku*,
swędzenie powiek, zaczerwienienie twardówki*
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Zaburzenia ogólne i stany 
w miejscu podania

Rzadko Przemieszczenie implantu* (migracja implantu) z 
obrzękiem rogówki lub bez (patrz również w części 
4.4), powikłania implantacji powodujące 
uszkodzenie tkanek oka* (nieprawidłowe 
umieszczenie implantu).

* Działania niepożądane uznane za związane z samym zabiegiem wstrzyknięcia do ciała szklistego (częstość 
występowania tych zdarzeń niepożądanych jest proporcjonalna do liczby wstrzykniętych implantów).
** W 24-miesięcznym badaniu obserwacyjnym w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej w zakresie 
leczenia obrzęku plamki występującego po niedrożności żył siatkówki oraz nieinfekcyjnym zapaleniu błony 
naczyniowej tylnego odcinka oka, te działania niepożądane występowały częściej u pacjentów, którzy otrzymali 
>2 wstrzyknięcia w porównaniu do pacjentów, którzy otrzymali ≤2 wstrzyknięcia; powstanie zaćmy (24,7% 
wobec 17,7%), progresja zaćmy (32,0% wobec 13,1%), krwotok do ciała szklistego (6,0% wobec 2,0%), 
zwiększenie ciśnienia śródgałkowego (24,0% wobec 16,6%).

Opis wybranych działań niepożądanych
Cukrzycowy obrzęk plamki
Bezpieczeństwo kliniczne implantu OZURDEX u pacjentów z cukrzycowym obrzękiem plamki 
oceniano w dwóch badaniach klinicznych III fazy prowadzonych metodą podwójnie ślepej próby z 
grupą kontrolną otrzymującą wstrzyknięcia pozorowane. W obu badaniach łącznie 347 pacjentów 
zostało losowo przydzielonych do grupy otrzymującej implant OZURDEX, a 350 pacjentów — do 
grupy otrzymującej wstrzyknięcia pozorowane.

Działaniami niepożądanymi zgłaszanymi najczęściej na przestrzeni całego badania i dotyczącymi 
badanego oka u pacjentów otrzymujących implant OZURDEX były: zaćma i zwiększone ciśnienie 
śródgałkowe (patrz niżej). 

W 3-letnich badaniach klinicznych obejmujących DME, w punkcie początkowym 87% pacjentów z 
naturalną soczewką w badanym oku leczonym implantem OZURDEX miało pewne zmętnienie 
soczewki / wczesną zaćmę. Częstość występowania wszystkich obserwowanych typów zaćmy (tzn. 
zaćma korowa, zaćma jądrowa, zaćma cukrzycowa, zaćma podtorebkowa, zaćma soczewkowa) w 
ciągu 3 lat badania u pacjentów z naturalną soczewką w badanym oku leczonym implantem 
OZURDEX wynosiła 68%. 59% pacjentów z naturalną soczewką w badanym oku wymagało 
operacyjnego leczenia zaćmy przed wizytą końcową po 3 latach, przy czym większość operacji 
wykonano w 2. i 3. roku badania.

Średnie ciśnienie śródgałkowe w badanym oku w punkcie początkowym było takie samo w obu 
grupach leczenia (15,3 mmHg). Średnie zwrócenie ciśnienia śródgałkowego wobec wartości 
wyjściowej nie przekroczyło 3,2 mmHg podczas wszystkich wizyt w grupie leczonej implantem 
OZURDEX, przy czym średnie maksymalne zwiększenie ciśnienia śródgałkowego zaobserwowano 
podczas wizyty 1,5 miesiąca po wstrzyknięciu; ciśnienie śródgałkowe powracało do wartości w 
przybliżeniu wyjściowej w ciągu 6 miesięcy po każdym wstrzyknięciu. Częstość i wielkość 
zwiększenia ciśnienia śródgałkowego po leczeniu implantem OZURDEX nie zwiększyły się po 
powtórnym wstrzyknięciu implantu OZURDEX. 

28% pacjentów leczonych implantem OZURDEX miało ciśnienie śródgałkowe zwiększone ≥ 
10 mmHg wobec wartości wyjściowej podczas co najmniej jednej wizyty badania. W punkcie 
początkowym 3% pacjentów wymagało stosowania leku (leków) zmniejszającego ciśnienie 
śródgałkowe. W sumie 42% pacjentów wymagało stosowania leków zmniejszających ciśnienie 
śródgałkowe w badanym oku na pewnym etapie tych 3-letnich badań. Najbardziej intensywne 
stosowanie (33%) miało miejsce w ciągu pierwszych 12 miesięcy i pozostawało niezmienne z roku na 
rok.

Łącznie 4 pacjentów (1%) leczonych implantem OZURDEX przeszło zabiegi w badanym oku w 
związku ze zwiększeniem ciśnienia śródgałkowego. Jeden pacjent leczony implantem OZURDEX 
wymagał nacięcia chirurgicznego (trabekulektomii) w celu opanowania posterydowego zwiększenia 
ciśnienia śródgałkowego, 1 pacjent przeszedł trabekulektomię z powody zahamowania odpływu 
cieczy wodnistej z komory przedniej przez fibrynę i następczego zwiększenia ciśnienia 
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śródgałkowego, 1 pacjent przeszedł irydotomię z powodu jaskry wąskiego kąta, a 1 pacjent przeszedł 
irydotomię w ramach leczenia zaćmy. Żaden pacjent nie wymagał witrektomii w celu usunięcia 
implantu z powodu zwiększenia ciśnienia śródgałkowego.

Niedrożność gałązki żyły środkowej siatkówki (BRVO) lub niedrożność żyły środkowej siatkówki 
(CRVO)
Bezpieczeństwo kliniczne produktu OZURDEX u pacjentów z obrzękiem plamki spowodowanym 
niedrożnością żyły środkowej lub gałązki żyły środkowej siatkówki zostało ocenione w dwóch 
randomizowanych badaniach III fazy prowadzonych metodą podwójnie ślepej próby z grupą kontrolną 
otrzymującą wstrzyknięcia pozorowane. W dwóch badaniach III fazy uczestniczyło łącznie 
427 pacjentów przydzielonych losowo do grupy otrzymującej produkt OZURDEX i 426 pacjentów 
przydzielonych losowo do grupy kontrolnej otrzymującej wstrzyknięcia pozorowane. Okres leczenia 
początkowego (do dnia 180) ukończyło łącznie 401 pacjentów (94%) losowo przypisanych do grupy 
leczonej przy użyciu implantu OZURDEX. 

Łącznie u 47,3% pacjentów wystąpiło co najmniej jedno działanie niepożądane. Najczęściej 
zgłaszanymi działaniami niepożądanymi u pacjentów, którzy otrzymali produkt OZURDEX, były 
zwiększone ciśnienie śródgałkowe (24,0%) i wylew spojówkowy (14,7%).

Profil działania niepożądanego w przypadku pacjentów z niedrożnością gałązki żyły środkowej 
siatkówki był podobny do zaobserwowanego u pacjentów z niedrożnością żyły środkowej siatkówki, 
chociaż ogólna częstość występowania działań niepożądanych była wyższa dla podgrupy pacjentów z 
niedrożnością żyły środkowej siatkówki.

Maksymalna wartość zwiększonego ciśnienia śródgałkowego u pacjentów z implantem OZURDEX 
została osiągnięta w 60. dniu; powróciła do wartości początkowych do dnia 180. Zwiększenie 
ciśnienia śródgałkowego nie wymagało leczenia lub było leczone poprzez tymczasowe zastosowanie 
miejscowych produktów leczniczych obniżających zwiększone ciśnienie śródgałkowe. Podczas 
początkowego okresu leczenia 0,7% (3/421) pacjentów, którzy otrzymali implant OZURDEX, w 
porównaniu do 0,2% (1/423) pacjentów z grupy kontrolnej otrzymującej wstrzyknięcia pozorowane 
wymagało zabiegów chirurgicznych lub z użyciem lasera w celu leczenia zwiększonego ciśnienia 
śródgałkowego w badanym oku. 

Profil działań niepożądanych analizowany po drugim wstrzyknięciu implantu OZURDEX u 
341 pacjentów był podobny do profilu po pierwszym wstrzyknięciu. Łącznie u 54% pacjentów 
wystąpiło co najmniej jedno działanie niepożądane. Częstość występowania zwiększonego ciśnienia 
śródgałkowego (24,9%) była zbliżona do obserwowanej po pierwszym wstrzyknięciu i podobnie 
powróciła do wartości początkowej do dnia 180 fazy prowadzonej metodą otwartej próby. Całkowita 
częstość występowania zaćmy była wyższa po 1 roku w porównaniu do pierwszych 6 miesięcy.

Zapalenie błony naczyniowej
Bezpieczeństwo kliniczne podania implantu OZURDEX u pacjentów z zapaleniem tylnego odcinka 
oka objawiającego się jako nieinfekcyjne zapalenie błony naczyniowej zostało ocenione w 
wieloośrodkowym, randomizowanym badaniu prowadzonym metodą ślepej próby bez grupy 
kontrolnej.

Łącznie 77 pacjentów zostało losowo przypisanych do grupy otrzymującej implant OZURDEX, a 
76 pacjentów — do grupy otrzymującej wstrzyknięcia pozorowane. 26-tygodniowe badanie ukończyło 
łącznie 73 pacjentów (95%) poddanych randomizacji i leczeniu za pomocą implantu OZURDEX.

Najczęściej zgłaszanymi działaniami niepożądanymi w obrębie badanego oka u pacjentów, którzy 
otrzymali implant OZURDEX, był wylew podspojówkowy (30,3%), zwiększone ciśnienie 
śródgałkowe (25,0%) i zaćma (11,8%).
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Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań 
niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać 
wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem krajowego systemu zgłaszania 
wymienionego w załączniku V. 

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania należy monitorować ciśnienie śródgałkowe i, jeśli lekarz prowadzący 
uzna to za konieczne, zastosować odpowiednie leczenie.

5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Właściwości farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, leki przeciwzapalne, kod ATC: S01BA01

Wykazano, że deksametazon — silnie działający kortykosteroid — powstrzymuje procesy zapalne, 
działając przeciwobrzękowo, zmniejszając odkładanie fibryny, przepuszczalność naczyń 
kapilarnych i migrację komórek fagocytarnych w odpowiedzi na bodziec zapalny. Czynnik wzrostu 
śródbłonka naczyniowego (VEGF) jest cytokiną, która ulega ekspresji przy zwiększonych 
stężeniach w warunkach obrzęku plamki. Jest to silny czynnik zwiększający przepuszczalność 
naczyniową. Wykazano, że kortykosteroidy hamują ekspresję czynnika VEGF. Dodatkowo 
kortykosteroidy zapobiegają uwalnianiu prostaglandyn, wśród których zidentyfikowano mediatory 
torbielowatego obrzęku plamki.

Skuteczność kliniczna i bezpieczeństwo stosowania

Cukrzycowy obrzęk plamki
Skuteczność implantu OZURDEX oceniano w dwóch 3-letnich wieloośrodkowych badaniach 
prowadzonych metodą podwójnie ślepej próby z randomizacją i grupą kontrolną otrzymującą 
wstrzyknięcia pozorowane w grupach równoległych o identycznym schemacie, w których 
uczestniczyło łącznie 1048 pacjentów (badania 206207-010 i 206207-011). Łącznie 351 pacjentów 
zostało losowo przypisanych do grupy otrzymującej implant OZURDEX, 347 pacjentów — do 
grupy otrzymującej 350 µg deksametazonu, a 350 pacjentów — do grupy otrzymującej 
wstrzyknięcia pozorowane. 

Pacjenci byli kwalifikowani do ponownego leczenia w oparciu o grubość części centralnej siatkówki, 
mierzoną optyczną tomografią koherencyjną (OCT), przekraczającą 175 mikronów lub w oparciu o 
interpretację przez badacza wyników OCT wskazujących na przetrwały obrzęk siatkówki w postaci 
torbieli siatkówki lub jakiekolwiek obszary zgrubienia siatkówki, zarówno w części centralnej, jak i 
poza nią. Pacjenci otrzymali maksymalnie leczenie 7 implantami w odstępach nie krótszych, niż około 
6 miesięcy. 

Zastosowanie u pacjentów innego leczenia było dopuszczalne wg uznania badacza w dowolnym 
momencie lecz w konsekwencji prowadziło do wycofania danego pacjenta z badania. 

W sumie 36% pacjentów leczonym implantem OZURDEX przerwało przedwcześnie udział w 
badaniu z dowolnego powodu w porównaniu do 57% pacjentów otrzymujących wstrzyknięcia 
pozorowane. Wskaźniki przerwania udziału z powodu zdarzeń niepożądanych były podobne w 
grupie leczenia i w grupie otrzymującej wstrzyknięcia pozorowane (13% wobec 11%). Wskaźnik 
przerwania udziału z powodu braku skuteczności był mniejszy w grupie OZURDEX niż w grupie 
otrzymującej wstrzyknięcia pozorowane (7% wobec 24%). 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Główne i kluczowe drugorzędne kryteria oceny końcowej w badaniach 206207-010 i 011 
przedstawione są w Tabeli 2. Ocena poprawy widzenia w grupie DEX700 była zakłócona poprzez 
rozwój zaćmy. Poprawa widzenia została przywrócona po usunięciu zaćmy.

Tabela 2. Parametry skuteczności w badaniu 206207-010 i 206207-011 (populacja ITT)

Kryterium oceny końcowej

Badanie

206207-010

Badanie

206207-011

Badania 206207-
010 i 206207-011 

łącznie

DEX 
700

N = 163

W. 
pozorow

ane

N = 165

DEX 
700

N = 188

W. 
pozorow

ane

N = 185

DEX 
700

N = 351

W. 
pozorow

ane

N = 350
Średnia przeciętna zmiana BCVA 
w ciągu 3 lat w postaci AUC 
(liczba liter)

4,1 1,9 2,9 2.0 3.5 2.0

Wartość p
0,016 0,366 0,023

Poprawa BCVA o ≥ 15- liter 
wobec wartości wyjściowej po 
3 latach/na wizycie końcowej (%)

22,1 13,3 22,3 10.8 22.2 12.0

Wartość p
0,038 0,003 < 0,001

Średnia zmiana BCVA wobec 
wartości wyjściowej po 3 latach/na 
wizycie końcowej (liczba liter)

4,1 0,8 1,3 -0.0 2.6 0.4

Wartość p
0,020 0,505 0,054

Średnia przeciętna zmiana grubości 
centralnej części siatkówki wg 
OCT w ciągu 3 lat, w postaci AUC 
(µm)

-101,1 -37,8 -120,7 -45.8 -111.6 -41.9

Wartość p
<0,001 < 0,001 < 0,001

Główne i kluczowe drugorzędne kryteria oceny końcowej w analizie zbiorczej dla pacjentów z 
pseudofakią przedstawione są w Tabeli 3.

Tabela 3. Parametry skuteczności u pacjentów z pseudofakią (badania 206207-010 i 206207-011 
łącznie)

Kryterium oceny końcowej
DEX 700

n = 86
W. 

pozorowane
n = 101

Wartość 
p

Średnia przeciętna zmiana BCVA w ciągu 3 lat w 
postaci AUC (liczba liter)

6,5 1,7 < 0,001

Poprawa BCVA o ≥ 15- liter wobec wartości 
wyjściowej po 3 latach/na wizycie końcowej (%)

23,3 10,9 0,024

Średnia zmiana BCVA wobec wartości wyjściowej po 
3 latach/na wizycie końcowej

6,1 1,1 0,004

Średnia przeciętna zmiana grubości centralnej części 
siatkówki wg OCT w ciągu 3 lat, w postaci AUC (µm)

-131,8 -50,8 < 0,001

Główne i kluczowe drugorzędne kryteria oceny końcowej w analizie zbiorczej dla pacjentów 
otrzymujących uprzednio jakiekolwiek leczenie przedstawione są w Tabeli 4.
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Tabela 4. Parametry skuteczności u pacjentów otrzymujących uprzednio jakiekolwiek leczenie 
(badania 206207-010 i 206207-011 łącznie)

Kryterium oceny końcowej
DEX 700
n = 247

W. 
pozorowane

n = 261
Wartość p

Średnia przeciętna zmiana BCVA w ciągu 3 lat w 
postaci AUC (liczba liter)

3,2 1,5 0,024

Poprawa BCVA o ≥ 15- liter wobec wartości 
wyjściowej po 3 latach/na wizycie końcowej (%)

21,5 11,1 0,002

Średnia zmiana BCVA wobec wartości wyjściowej po 
3 latach/na wizycie końcowej

2,7 0,1 0,055

Średnia przeciętna zmiana grubości centralnej części 
siatkówki wg OCT w ciągu 3 lat, w postaci AUC (µm)

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

Niedrożność gałązki żyły środkowej siatkówki (BRVO) lub niedrożność żyły środkowej siatkówki 
(CRVO)
Skuteczność implantu OZURDEX została oceniona w dwóch wieloośrodkowych, randomizowanych 
badaniach prowadzonych w grupach równoległych o identycznym schemacie, metodą podwójnie 
ślepej próby, z grupą kontrolną otrzymującą wstrzyknięcia pozorowane, w których uczestniczyło 
łącznie 1267 pacjentów losowo przypisanych do grupy otrzymującej implant zawierający 350 µg lub 
700 µg deksametazonu lub otrzymującej wstrzyknięcia pozorowane (badania 206207-008 i 
206207-009). Łącznie 427 pacjentów zostało losowo przypisanych do grupy otrzymującej implant 
OZURDEX, 414 pacjentów — do grupy otrzymującej 350 µg deksametazonu, a 426 pacjentów —
do grupy otrzymującej wstrzyknięcia pozorowane.

Na podstawie wyników uzyskanych w ramach analizy sumarycznej wykazano statystycznie istotną 
większą częstość występowania odpowiedzi zdefiniowanej jako osiągnięcie u pacjentów poprawy 
ostrości wzroku po korekcji (BCVA) ≥ 15 liter w stosunku do wartości początkowej w grupie 
pacjentów leczonych przy użyciu implantu OZURDEX w ciągu 90 dni po wstrzyknięciu 
pojedynczego implantu w porównaniu z grupą kontrolną otrzymującą wstrzyknięcia pozorowane 
(p < 0,001).

W Tabeli 5. przedstawiono odsetek pacjentów, u których dla podstawowego parametru oceny 
skuteczności uzyskano poprawę ≥ 15 liter w stosunku do wartości początkowej w skali BCVA po 
wstrzyknięciu pojedynczego implantu. Efekt terapeutyczny zaobserwowano w pierwszym punkcie 
czasowym obserwacji w 30. dniu. Maksymalny efekt terapeutyczny zaobserwowano w 60. dniu, a 
różnica w częstości występowania odpowiedzi była statystycznie istotna na korzyść pacjentów 
leczonych przy użyciu implantu OZURDEX w porównaniu z grupą kontrolną otrzymującą 
wstrzyknięcia pozorowane we wszystkich punktach czasowych do 90. dnia po wstrzyknięciu. W 
180. dniu utrzymywał się liczbowo większy odsetek występowania odpowiedzi z poprawą ≥ 15 liter w 
stosunku do wartości początkowej w skali BCVA u pacjentów leczonych przy użyciu implantu 
OZURDEX w porównaniu z grupą kontrolną otrzymującą wstrzyknięcia pozorowane.

Tabela 5. Odsetek pacjentów z poprawą ≥15 liter w stosunku do wartości początkowej w skali 
najlepszej skorygowanej ostrości wzroku w badanym oku (analiza sumaryczna, 
populacja ITT)

OZURDEX Wstrzyknięcia pozorowane
Wizyta N = 427 N = 426

Dzień 30. 21,3% a 7,5%
Dzień 60. 29,3% a 11,3%
Dzień 90. 21,8% a 13,1%
Dzień 180. 21,5% 17,6%

a Odsetek istotnie wyższy w przypadku pacjentów leczonych przy użyciu implantu OZURDEX w 
porównaniu z grupą pacjentów otrzymujących wstrzyknięcia pozorowane (p < 0,001).
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Średnia zmiana w stosunku do wartości początkowej w skali BCVA była istotnie większa w 
przypadku pacjentów leczonych przy użyciu implantu OZURDEX w porównaniu z grupą pacjentów 
otrzymujących wstrzyknięcia pozorowane we wszystkich punktach czasowych. 

We wszystkich badaniach III fazy i analizie sumarycznej czas do uzyskania poprawy ≥ 15 liter (3 linii) 
w łącznych krzywych odpowiedzi w skali BCVA znacznie różnił się dla pacjentów leczonych przy 
użyciu implantu OZURDEX w porównaniu z grupą pacjentów otrzymujących wstrzyknięcia 
pozorowane (p < 0,001), przy czym pacjenci leczeni przy użyciu implantu OZURDEX osiągali 3-
liniową poprawę w skali BCVA wcześniej niż pacjenci otrzymujący wstrzyknięcia pozorowane.

Wyniki liczbowe dotyczące zapobiegania utraty wzroku dla grupy leczonej przy użyciu implantu 
OZURDEX są lepsze od wyników grupy otrzymującej wstrzyknięcia pozorowane, co potwierdza 
niższy odsetek pacjentów, u których doszło do pogorszenia widzenia ≥ 15 liter, w grupie leczonej przy 
użyciu implantu OZURDEX przez cały 6-miesięczny okres oceny. 

We wszystkich badaniach III fazy i analizie sumarycznej średnia grubość siatkówki była istotnie 
mniejsza, a średnie zmniejszenie w stosunku do wartości początkowej było istotnie większe w 
przypadku pacjentów leczonych przy użyciu implantu OZURDEX (-207,9 mikronów) w porównaniu 
do pacjentów otrzymujących wstrzyknięcia pozorowane (-95,0 mikronów) w 90. dniu (p < 0,001, dane 
sumaryczne). Efekt terapeutyczny oceniony na podstawie skali BCVA w 90. dniu został w ten sposób 
poparty wynikiem badania anatomicznego. W 180. dniu różnica średniego zmniejszenia grubości 
siatkówki (-119,3 mikronów) w porównaniu z wynikiem uzyskanym u pacjentów otrzymujących 
wstrzyknięcia pozorowane nie była istotna. 

Pacjenci z wynikiem BCVA wynoszącym <84 LUB grubością siatkówki > 250 mikronów uzyskanymi 
na podstawie badania metodą optycznej koherentnej tomografii OCT, a także pacjenci, dla których 
według opinii badacza leczenie nie będzie stanowiło ryzyka, spełnili niezbędne warunki do leczenia 
przy użyciu implantu OZURDEX w przedłużeniu fazy prowadzonej metodą otwartej próby. U 
98% pacjentów leczonych w fazie prowadzonej metodą otwartej próby wstrzyknięto implant 
OZURDEX między 5. a 7. miesiącem po leczeniu początkowym.

W przypadku leczenia początkowego odpowiedź maksymalną zaobserwowano w 60. dniu fazy 
prowadzonej metodą otwartej próby. Łączne odsetki odpowiedzi były wyższe w fazie prowadzonej 
metodą otwartej próby u pacjentów otrzymujących dwa kolejne wstrzyknięcia implantu OZURDEX w 
porównaniu z pacjentami, którym nie wstrzyknięto implantu OZURDEX w fazie początkowej.

Odsetek odpowiedzi we wszystkich punktach czasowych był zawsze większy po drugim leczeniu w 
porównaniu z pierwszym leczeniem. Oznacza to, że w wyniku opóźnienia leczenia o 6 miesięcy 
uzyskano niższy odsetek odpowiedzi we wszystkich punktach czasowych w fazie prowadzonej 
metodą otwartej próby w porównaniu z pacjentami, którzy otrzymali drugie wstrzyknięcie implantu 
OZURDEX.

Zapalenie błony naczyniowej
Skuteczność kliniczna implantu OZURDEX została oceniona w wieloośrodkowym, randomizowanym 
badaniu prowadzonym metodą ślepej próby bez grupy kontrolnej dotyczącym leczenia 
nieinfekcyjnego zapalenia tylnego odcinka gałki ocznej u pacjentów z zapaleniem błony naczyniowej.

Łącznie 229 pacjentów zostało losowo przypisanych do grupy otrzymującej implant zawierający 
350 µg lub 700 µg deksametazonu lub wstrzyknięcia pozorowane. Z tego łącznie 77 pacjentów zostało 
losowo przypisanych do grupy otrzymującej implant OZURDEX, 76 pacjentów — do grupy
otrzymującej 350 µg deksametazonu, a 76 — do grupy otrzymującej wstrzyknięcia pozorowane. 
26-tygodniowe badanie ukończyło łącznie 95% pacjentów.

Odsetek pacjentów z wynikiem 0 w skali zmętnienia ciała szklistego w badanym oku w 8. tygodniu 
(pierwsza ocena kontrolna) był czterokrotnie wyższy w grupie otrzymującej implant 
OZURDEX (46,8%) w porównaniu z grupą otrzymującą wstrzyknięcia pozorowane (11,8%), 
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p < 0,001. Przewaga statystyczna utrzymywała się do końca 26. Tygodnia (p ≤ 0,014), jak pokazano 
w Tabeli 6.

Krzywe całkowitych szybkości odpowiedzi (czas do osiągnięcia wyniku 0 w skali zmętnienia ciała 
szklistego) różniły się w sposób istotny w grupie otrzymującej implant OZURDEX w porównaniu 
z grupą otrzymującą wstrzyknięcia pozorowane (p < 0,001), przy czym pacjenci otrzymujący 
deksametazon wykazywali wcześniejszą reakcję i większą odpowiedź na leczenie.

Zmniejszeniu zmętnienia ciała szklistego towarzyszyła poprawa ostrości widzenia. Odsetek pacjentów 
z poprawą ostrości widzenia po korekcji (BCVA) w badanym oku o co najmniej 15 liter w stosunku 
do wartości początkowej w 8. tygodniu był co najmniej sześciokrotnie wyższy w grupie otrzymującej 
implant OZURDEX (42,9%) w porównaniu z grupą otrzymującą wstrzyknięcia pozorowane (6,6%), 
p < 0,001. Przewaga statystyczna została osiągnięta w 3. tygodniu i utrzymywała się do końca 
26. tygodnia (p < 0,001), jak pokazano w Tabeli 6.

Odsetek pacjentów wymagających podania leków od wizyty początkowej do 8. tygodnia był niemal 
trzykrotnie niższy w grupie otrzymującej implant OZURDEX (7,8%) w porównaniu z grupą 
otrzymującą wstrzyknięcia pozorowane (22,4%), p = 0,012.

Tabela 6. Odsetek pacjentów z wynikiem 0 w skali zmętnienia ciała szklistego i poprawą 
ostrości widzenia po korekcji w badanym oku ≥ 15 liter w stosunku do wartości 
początkowej (populacja ITT)

Wizyta Wynik 0 w skali zmętnienia ciała 
szklistego

Poprawa ostrości widzenia po 
korekcji (BCVA) ≥ 15 liter

DEX 700
N = 77

Wstrzyknięcia 
pozorowane

N = 76

DEX 700
N = 77

Wstrzyknięcia 
pozorowane

N = 76
3. tydzień 23,4% 11,8% 32,5%a 3,9%
6. tydzień 42,9%a 9,2% 41,6%a 7,9%
8. tydzień 46,8%a 11,8% 42,9%a 6,6%
12. tydzień 45,5%a 13,2% 41,6%a 13,2%
16. tydzień 40,3%b 21,1% 39,0%a 13,2%
20. tydzień 39,0%c 19,7% 40,3%a 13,2%
26. tydzień 31,2%d 14,5% 37,7%a 13,2%

a p < 0,001; b p = 0,010; c p = 0,009; d p = 0,014

Dzieci i młodzież
Europejska Agencja Leków uchyla obowiązek dołączania wyników badań produktu OZURDEX we 
wszystkich podgrupach populacji dzieci i młodzieży w przypadku niedrożności naczyń siatkówki oraz 
również w przypadku cukrzycowego obrzęku plamki (stosowanie u dzieci i młodzieży, patrz 
punkt 4.2).

5.2 Właściwości farmakokinetyczne

Wartości stężenia w osoczu zostały uzyskane w ramach dwóch 6-miesięcznych badań skuteczności dla 
podgrupy liczącej 21 pacjentów przed wstrzyknięciem implantu oraz w 7., 30., 60. i 90. dniu po 
wstrzyknięciu do ciała szklistego pojedynczego implantu zawierającego 350 µg lub 700 µg 
deksametazonu. 95% wartości stężenia deksametazonu w osoczu dla grupy pacjentów, którym podano 
dawkę wynoszącą 350 µg, i 86% dla grupy z dawką 700 µg było poniżej dolnej granicy ilościowej 
(0,05 ng/ml). Najwyższą wartość stężenia w osoczu wynoszącą 0,094 ng/ml zaobserwowano u 
jednego pacjenta z grupy z dawką 700 µg. Nie stwierdzono, aby stężenie deksametazonu w osoczu 
było związane z wiekiem, masą ciała lub płcią pacjentów.
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Wartości stężenia w osoczu zostały uzyskane w podgrupie pacjentów biorących udział w dwóch 
kluczowych badaniach DME przed wstrzyknięciem, a także w 1., 7. i 21. dniu oraz 1,5 i 3 miesiące po 
wstrzyknięciu do ciała szklistego implantu zawierającego 350 µg lub 700 µg deksametazonu. 
100% wartości stężenia deksametazonu w osoczu dla grupy pacjentów, którym podano dawkę 
wynoszącą 350 µg, i 90% dla grupy z dawką 700 µg było poniżej dolnej granicy oznaczalności 
(0,05 ng/ml). Największą wartość stężenia w osoczu wynoszącą 0,102 ng/ml zaobserwowano u 
jednego pacjenta z grupy otrzymującej dawkę 700 µg. Nie wydaje się, aby stężenie deksametazonu w 
osoczu było związane z wiekiem, masą ciała lub płcią pacjentów. 

W 6-miesięcznym badaniu na małpach stężenie Cmax deksametazonu w ciele szklistym po jednym 
wstrzyknięciu do ciała szklistego implantu OZURDEX wynosiło 100 ng/ml w 42. dniu po 
wstrzyknięciu i 5,57 ng/ml w 91. dniu. Deksametazon był wykrywalny w ciele szklistym przez 
6 miesięcy po wstrzyknięciu. Tkanki w kolejności od najwyższego do najniższego stężenia 
deksametazonu: siatkówka > tęczówka > ciało rzęskowe > ciało szkliste > ciecz wodnista > osocze. 

W badaniu metabolizmu in vitro po inkubacji przez 18 godzin [14C]-deksametazonu z tkankami 
ludzkiej rogówki, tęczówki, ciała rzęskowego, naczyniówki, siatkówki, ciała szklistego i twardówki 
nie zaobserwowano metabolitów. Wynik ten jest zgodny z wynikami uzyskanymi w badaniach 
metabolizmu oka prowadzonych u królików i małp. 

Deksametazon jest ostatecznie metabolizowany do metabolitów rozpuszczalnych w tłuszczach i w 
wodzie, które mogą być wydzielane z żółcią i moczem.

Matryca implantu OZURDEX rozkłada się powoli w wyniku prostej hydrolizy do kwasu mlekowego i 
kwasu glikolowego, a następnie do dwutlenku węgla i wody.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie

W badaniach nieklinicznych działanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku dawek 
przekraczających maksymalną dawkę dla człowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych 
obserwacji w praktyce klinicznej.

Brak danych dotyczących działania mutagennego, rakotwórczego, toksycznego wpływu na 
reprodukcję lub rozwój dla produktu OZURDEX. Wykazano teratogenne działanie deksametazonu u 
myszy i królików po miejscowym zastosowaniu okulistycznym.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

50:50 poli D,L-laktydo-ko-glikolid z terminalną grupą estrową.
50:50 poli D,L-laktydo-ko-glikolid z terminalną grupą kwasową.

6.2 Niezgodności farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres ważności

3 lata.
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6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania

Brak szczególnych środków ostrożności dotyczących przechowywania produktu leczniczego. 

6.5 Rodzaj i zawartość opakowania

Każde opakowanie zawiera:

Jeden jałowy wszczepialny implant o przedłużonym uwalnianiu w postaci pręcika zawierający 
700 mikrogramów deksametazonu i umieszczony w igle (ze stali nierdzewnej) jednorazowego 
aplikatora. 

Aplikator składa się z tłoka (ze stali nierdzewnej) znajdującego się w igle, wewnątrz której implant 
jest utrzymywany w miejscu przez rękaw (silikonowy). Do kontroli tłoka służy dźwignia z boku 
obudowy aplikatora. Igła jest chroniona przez zatyczkę, a dźwignia — przez nasadkę zabezpieczającą. 

Aplikator zawierający implant jest zapakowany w zamkniętą torebkę foliową z osuszaczem.

6.6 Szczególne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego 
do stosowania

OZURDEX jest przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku.
Każdy aplikator może być użyty do leczenia tylko jednego oka.

Nie wolno używać aplikatora, jeżeli zamknięcie torebki foliowej zawierającej aplikator jest 
uszkodzone. Aplikatora należy użyć niezwłocznie po otwarciu torebki foliowej.

Instrukcja podawania produktu OZURDEX

1) Trzymać aplikator skierowany długą osią równolegle do rąbka.

2) Dotknąć końcówką aplikatora do twardówki pod skośnym 
kątem, tak by skos igły był skierowany w górę, z dala od 
twardówki. Wprowadzić końcówkę na około 1 mm w głąb 
twardówki, utrzymując ją równolegle do rąbka. 
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3) Skierować w stronę środka oka do komory ciała szklistego. 
Utworzy to kanał w twardówce.
Wprowadzać igłę, aż wejdzie do ciała szklistego.
Nie wprowadzać igły poza punkt, w którym rękaw aplikatora 
styka się ze spojówką.

4) Naciskać powoli przycisk uruchamiający, aż do słyszalnego 
kliknięcia.
Przed wycofaniem aplikatora z oka należy upewnić się, że 
przycisk uruchamiający został całkowicie wciśnięty i 
zablokowany równo z powierzchnią aplikatora.

5) Wycofać aplikator w tym samym kierunku, w którym został 
wprowadzony do ciała szklistego.

6) Bezpośrednio po podaniu implantu usunąć aplikator w 
bezpieczny sposób.
Aplikator OZURDEX przeznaczony jest wyłącznie do 
jednorazowego użytku.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady należy usunąć zgodnie z 
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA 
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstraβe
67061 Ludwigshafen
Niemcy

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

EU/1/10/638/001
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
I DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 27/07/2010
Data ostatniego przedłużenia pozwolenia: 23/03/2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegółowe informacje o tym produkcie leczniczym są dostępne na stronie internetowej Europejskiej 
Agencji Leków http://www.ema.europa.eu.

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

A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE 
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B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE 
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE 
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE 
BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA 
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytwórcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road
Westport, Co Mayo
Irlandia

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

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

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

 Okresowy raport o bezpieczeństwie stosowania

Podmiot odpowiedzialny przedłoży okresowe raporty o bezpieczeństwie stosowania tych produktów 
zgodnie z wymogami określonymi w wykazie unijnych dat referencyjnych (ang. EURD list), o którym 
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i który jest ogłaszany na europejskiej stronie 
internetowej dotyczącej leków.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO 
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

 Plan zarządzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

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

Uaktualniony RMP należy przedstawiać:
 na żądanie Europejskiej Agencji Leków;
 w razie zmiany systemu zarządzania ryzykiem, zwłaszcza w wyniku uzyskania nowych 

informacji, które mogą istotnie wpłynąć na stosunek ryzyka do korzyści, lub w wyniku 
uzyskania istotnych informacji, dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego 
lub odnoszących się do minimalizacji ryzyka.

Jeśli daty przedłożenia PSUR i aktualizacji RMP są zbliżone, raporty należy złożyć w tym samym 
czasie.

 Dodatkowe działania w celu minimalizacji ryzyka

Przed wprowadzeniem na rynek każdego państwa członkowskiego podmiot odpowiedzialny 
posiadający pozwolenie na dopuszczenie do obrotu uzgodni z właściwym urzędem krajowym 
ostateczną wersją materiałów edukacyjnych.

Podmiot odpowiedzialny powinien zapewnić, że po rozmowach i ustaleniach z właściwymi władzami 
krajowymi w każdym kraju członkowskim, w którym implant OZURDEX znajduje się w obrocie, w 
czasie wprowadzania produktu leczniczego do obrotu oraz po wprowadzeniu do obrotu, wszystkie 
kliniki oftalmologiczne, w których ma być stosowany implant OZURDEX otrzymają pakiet z 
aktualnymi informacjami dla pacjenta.
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Pakiet informacji dla pacjenta powinien być dostarczony w postaci broszury informacyjnej dla 
pacjenta oraz płyty CD audio zawierających następujące kluczowe elementy:
 ulotkę informacyjną dla pacjenta;
 opis procedury przygotowania do leczenia przy użyciu implantu OZURDEX;
 czynności podejmowane po leczeniu przy użyciu implantu OZURDEX;
 kluczowe przedmiotowe i podmiotowe objawy ciężkich zdarzeń niepożądanych, w tym 

pogorszenia widzenia po wstrzyknięciu leku, bólu lub dyskomfortu w oku lub jego okolicach, 
nasilającego się zaczerwienienia oka, wrażenia obecności mętów, obecności wydzieliny z oka;

 informacje dotyczące sytuacji wymagających uzyskania pomocy medycznej w trybie nagłym.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH ORAZ 
OPAKOWANIACH BEZPOŚREDNICH

ROZSZERZONA ETYKIETA PUDEŁKA I TOREBKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OZURDEX 700 mikrogramów Implant do ciała szklistego w aplikatorze
deksametazon

2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden implant zawiera 700 mikrogramów deksametazonu. 

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera: 
50:50 poli D,L-laktydo-ko-glikolid z terminalną grupą estrową.
50:50 poli D,L-laktydo-ko-glikolid z terminalną grupą kwasową.

4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA

Jeden implant do ciała szklistego w aplikatorze.

5. SPOSÓB I DROGA PODANIA

Wyłącznie do jednorazowego użytku.
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku.
Do stosowania doszklistkowego. 

6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI

Przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE

Nie używać, jeżeli zamknięcie torebki foliowej jest uszkodzone.

8. TERMIN WAŻNOŚCI

Termin ważności (EXP)
Aplikatora należy użyć niezwłocznie po otwarciu torebki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstraβe
67061 Ludwigshafen
Niemcy

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

EU/1/10/638/001

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI

Produkt leczniczy wydawany na receptę.

15. INSTRUKCJA UŻYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D

Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 
BEZPOŚREDNICH

ETYKIETA APLIKATORA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

OZURDEX 700 mikrogramów Implant do ciała szklistego w aplikatorze
deksametazon
Do stosowania doszklistkowego

2. SPOSÓB PODAWANIA

3. TERMIN WAŻNOŚCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJĘTOŚCI LUB LICZBY 
JEDNOSTEK

1 implant

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla użytkownika

OZURDEX, 700 mikrogramów Implant do ciała szklistego w aplikatorze
deksametazon

Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku, ponieważ zawiera ona 
informacje ważne dla pacjenta.
- Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytać.
- W razie jakichkolwiek wątpliwości należy zwrócić się do lekarza.
- Jeśli u pacjenta wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy 

niepożądane niewymienione w tej ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis treści ulotki
1. Co to jest implant OZURDEX i w jakim celu się go stosuje
2. Informacje ważne przed zastosowaniem implantu OZURDEX
3. Jak stosować implant OZURDEX
4. Możliwe działania niepożądane
5. Jak przechowywać implant OZURDEX
6. Zawartość opakowania i inne informacje

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

Substancją czynną implantu OZURDEX jest deksametazon. Deksametazon należy do grupy leków 
nazywanych kortykosteroidami. 

Implant OZURDEX stosuje się w leczeniu dorosłych pacjentów z:

 pogorszeniem wzroku spowodowanym cukrzycowym obrzękiem plamki (DME, ang. diabetic 
macular edema), jeśli pacjent przeszedł uprzednio operację zaćmy, lub jeśli pacjent uprzednio 
nie zareagował na lub nie kwalifikuje się do innego typu leczenia. Cukrzycowy obrzęk plamki 
jest to obrzęk w obszarze światłoczułej warstwy znajdującej się w tylnej części oka nazywanym 
plamką żółtą. DME to stan, który występuje u części pacjentów z cukrzycą. 

 utratą wzroku u dorosłych spowodowaną zablokowaniem żył gałki ocznej. Zablokowanie to 
prowadzi do nagromadzenia płynu powodującego obrzęk w obszarze siatkówki (światłoczułej 
warstwy znajdującej się w tylnej części oka) nazywanym plamką żółtą. 

Obrzęk plamki żółtej może prowadzić do uszkodzenia, które wpływa na zdolność widzenia 
środkowego potrzebnego np. do czytania. Działanie implantu OZURDEX polega na 
zmniejszeniu obrzęku plamki żółtej, co pomaga zmniejszyć uszkodzenie plamki żółtej lub 
zapobiegać jej dalszemu uszkodzeniu.

 zapaleniem tylnego odcinka oka. Zapalenie prowadzi do pogorszenia widzenia i/lub obecności 
mętów w ciele szklistym (czarnych kropek lub cienkich kresek przesuwających się w polu 
widzenia). Działanie implantu OZURDEX powoduje zmniejszenie stanu zapalnego.

2. Informacje ważne przed zastosowaniem OZURDEX

Kiedy nie stosować implantu OZURDEX

- jeśli pacjent ma uczulenie na deksametazon lub którykolwiek z pozostałych składników tego 
leku (wymienionych w punkcie 6);

- jeśli pacjent cierpi na jakiekolwiek zakażenie oka lub okolicy oka (bakteryjne, wirusowe lub 
grzybicze);
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- jeśli pacjent cierpi na jaskrę lub wysokie ciśnienie w oku, które nie jest właściwie 
wyrównywane przy użyciu stosowanych leków;

- jeśli w oku przewidzianym do leczenia nie ma soczewki, a tylna część torebki soczewki uległa 
rozdarciu;

- jeśli w oku przewidzianym do leczenia przeprowadzono operację zaćmy i znajduje się sztuczna 
soczewka wszczepiona do przedniej komory oka (soczewka przedniokomorowa) lub sztuczna 
soczewka przymocowana do białej części oka (twardówki) lub kolorowej części oka (tęczówki), 
a tylna część torebki soczewki uległa rozdarciu.

Ostrzeżenia i środki ostrożności

Przed wstrzyknięciem implantu OZURDEX należy poinformować lekarza w przypadku: 
- przebytego chirurgicznego leczenia zaćmy, zabiegów chirurgicznych w obrębie tęczówki 

(barwnej części oka regulującej ilość światła wpadającego do wnętrza oka) lub chirurgicznego 
usunięcia galaretowatej substancji (zwanej ciałem szklistym) z wnętrza oka;

- przyjmowania jakichkolwiek leków rozrzedzających krew;
- przyjmowania steroidowych lub niesteroidowych leków przeciwzapalnych doustnie lub do oka;
- przebytego w przeszłości zakażenia oka wywołanego przez wirus opryszczki (długo 

utrzymujące się owrzodzenia oka lub rany oka).

Niekiedy wstrzyknięcie implantu OZURDEX może spowodować zakażenie we wnętrzu oka, ból lub 
zaczerwienienie oka, albo odwarstwienie lub rozdarcie siatkówki. Ważne jest jak najszybsze wykrycie 
i leczenie takich stanów. Należy natychmiast powiedzieć lekarzowi, jeżeli po wstrzyknięciu u pacjenta 
wystąpi nasilony ból lub dyskomfort w oku, nasilenie zaczerwienienia oka, widzenie migających 
świateł i nagły wzrost liczby mętów widocznych w oku, częściowe zablokowanie pola widzenia, 
pogorszenie wzroku lub wzrost wrażliwości na światło.

W przypadku niektórych pacjentów może dojść do krótkotrwałego wzrostu ciśnienia w oku i 
możliwego wystąpienia jaskry. Jest to zjawisko, którego pacjent może nie zauważyć, w związku z 
czym lekarz będzie regularnie kontrolować stan pacjenta i w razie potrzeby zastosuje leczenie 
zmniejszające ciśnienie w oku.

U większości pacjentów, którzy nie przeszli operacji zaćmy, po leczeniu implantem OZURDEX może 
dojść do zmętnienia naturalnej soczewki oka (zaćmy). Jeżeli do tego dojdzie, spowoduje to 
pogorszenie widzenia, a pacjent najprawdopodobniej będzie wymagać operacji w celu usunięcia 
zaćmy. Lekarz pomoże pacjentowi w ustaleniu optymalnego terminu operacji, jednakże należy 
pamiętać, że zanim pacjent będzie gotowy do operacji, wzrok pacjenta może być równie zły lub 
gorszy, niż przed rozpoczęciem wstrzyknięć implantu OZURDEX.

Może dojść do przesunięcia się implantu z tylnej do przedniej części oka u pacjentów z rozerwaniem 
tylnej części kapsułki soczewki i/lub z otworem w tęczówce. Może to prowadzić do obrzęku 
przezroczystej warstwy w przedniej części oka i spowodować nieostre widzenie. Jeżeli stan ten będzie 
się utrzymywać dłuższy czas i nie będzie leczony, może dojść do konieczności przeszczepienia tkanki. 

Nie prowadzono badań dotyczących wstrzykiwania implantu OZURDEX jednocześnie do obu oczu, 
dlatego nie jest to zalecane. Lekarz nie powinien wstrzykiwać implantu OZURDEX jednocześnie do 
obu oczu.

Dzieci i młodzież (poniżej 18. roku życia)
Nie prowadzono badań dotyczących stosowania implantu OZURDEX u dzieci i młodzieży, dlatego 
nie zaleca się stosowania implantu w tej grupie pacjentów.

OZURDEX a inne leki
Należy powiedzieć lekarzowi o wszystkich lekach, stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a 
także o lekach, które pacjent planuje stosować, również tych, które wydawane są bez recepty.
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Ciąża i karmienie piersią
Nie ma doświadczenia dotyczącego stosowania implantu OZURDEX u kobiet w ciąży lub karmiących 
piersią. Implantu OZURDEX nie należy stosować w okresie ciąży lub karmienia piersią, chyba że 
lekarz uzna to za wyraźnie konieczne. W przypadku zajścia w ciążę lub karmienia piersią, podejrzenia 
ciąży lub planowania posiadania dziecka, powinno omówić się te kwestie z lekarzem przed 
zastosowaniem leczenia przy użyciu implantu OZURDEX. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku 
należy poradzić się lekarza.

Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn
Po zastosowaniu leczenia przy użyciu implantu OZURDEX może dojść do krótkotrwałego 
ograniczenia widzenia. W takim przypadku nie należy prowadzić pojazdów, posługiwać się żadnymi 
narzędziami ani obsługiwać maszyn, dopóki nie nastąpi poprawa widzenia. 

3. Jak stosować implant OZURDEX

Wszystkie wstrzyknięcia implantu OZURDEX będą podawane przez odpowiednio 
wykwalifikowanego okulistę.

Zalecana dawka to jeden implant podawany w postaci wstrzyknięcia do gałki ocznej. Jeśli działanie 
leku osłabnie z upływem czasu i będzie to zalecane przez lekarza, konieczne może być wstrzyknięcie 
do gałki ocznej kolejnego implantu.

Lekarz zaleci pacjentowi codzienne stosowanie kropli do oczu z antybiotykiem przez 3 dni przed i po 
każdym wstrzyknięciu, aby zapobiec ewentualnemu zakażeniu oka. Należy dokładnie przestrzegać 
podanych instrukcji.

W dniu wstrzyknięcia lekarz może zaaplikować krople do oczu z antybiotykiem, aby zapobiec 
zakażeniu. Przed wstrzyknięciem lekarz przemyje oko i powiekę. Lekarz może również podać 
pacjentowi środek miejscowo znieczulający w celu zmniejszenia lub uniknięcia ewentualnego bólu 
związanego ze wstrzyknięciem. Podczas wstrzykiwania implantu OZURDEX pacjent może usłyszeć 
„kliknięcie”. Jest to normalne zjawisko.

Szczegółowe instrukcje dla lekarza na temat sposobu wstrzykiwania implantu OZURDEX 
znajdują się w pudełku z lekiem.

W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem leku należy zwrócić się do 
lekarza.

4. Możliwe działania niepożądane

Jak wszystkie leki, również ten lek może powodować działania niepożądane, chociaż nie u każdego 
one wystąpią.

W przypadku stosowania implantu OZURDEX mogą wystąpić następujące działania niepożądane:

Bardzo często (mogą wystąpić u więcej niż 1 na 10 pacjentów):
Zwiększenie ciśnienia w gałce ocznej, zmętnienie soczewek (zaćma), krwawienie 
na powierzchni oka*.

Często (mogą wystąpić u nie więcej niż 1 na 10 pacjentów):
Wysokie ciśnienie wewnątrz oka, powstanie zamglenia w tylnej części soczewki,
krwawienie do wnętrza oka*, pogorszenie widzenia*, trudności z wyraźnym 
widzeniem, odłączenie galaretowatej substancji we wnętrzu gałki ocznej od 
światłoczułej warstwy w tylnej części oka (odłączenie ciała szklistego)*, wrażenie 
widzenia plamek przed oczami (w tym „mętów”)*, uczucie patrzenia przez mgłę*, 
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zapalenie powieki, ból oka*, widzenie błysków światła*, obrzęk warstwy 
pokrywającej białą część oka*, zaczerwienienie oka*, ból głowy

Niezbyt często (mogą wystąpić u nie więcej niż 1 na 100 pacjentów):
Ciężkie zapalenie tylnej części oka (zwykle spowodowane zakażeniem 
wirusowym), poważne zakażenie lub zapalenie wnętrza oka*, jaskra (choroba oka, 
w której nieleczone zwiększenie ciśnienia we wnętrzu oka może spowodować 
uszkodzenie nerwu wzrokowego), oddzielenie światłoczułej warstwy w tylnej 
części oka (odwarstwienie siatkówki)*, przedarcie światłoczułej warstwy w tylnej 
części oka (przedarcie siatkówki)*, zmniejszone ciśnienie wewnątrz oka związane z 
wyciekiem galaretowatej substancji (cieczy szklistej) z wnętrza oka*, zapalenie 
wewnątrz przedniej części oka*, zwiększona zawartość białka i komórek w 
przedniej części oka z powodu zapalenia*, nieprawidłowe odczucia w oku*, 
swędzenie powieki, zaczerwienienie białka oka*, przemieszczenie się implantu 
OZURDEX z tylnej części oka do przodu powodujące nieostre lub ograniczone 
widzenie, które w niektórych przypadkach może spowodować również obrzęk 
przezroczystej części oka (rogówki)*, przypadkowe nieprawidłowe umieszczenie 
implantu OZURDEX*, migrena

*Powyższe działania niepożądane mogą być spowodowane przez zabieg wstrzyknięcia, a nie przez sam 
implant OZURDEX. Im więcej wstrzyknięć jest wykonywanych, tym częściej te zdarzenia mogą 
występować.

Zgłaszanie działań niepożądanych

Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy niepożądane 
niewymienione w ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi. Działania niepożądane można zgłaszać 
bezpośrednio do „krajowego systemu zgłaszania” wymienionego w załączniku V. Dzięki zgłaszaniu 
działań niepożądanych można będzie zgromadzić więcej informacji na temat bezpieczeństwa 
stosowania leku.

5. Jak przechowywać implant OZURDEX

Lek należy przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.

Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na pudełku i torebce po EXP. 
Termin ważności oznacza ostatni dzień podanego miesiąca.

Brak szczególnych środków ostrożności dotyczących przechowywania leku.

Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji ani domowych pojemników na odpadki. Należy zapytać 
farmaceutę, jak usunąć leki, których się już nie używa. Takie postępowanie pomoże chronić 
środowisko.

6. Zawartość opakowania i inne informacje

Co zawiera implant OZURDEX
- Substancją czynną implantu jest deksametazon.
- Każdy implant zawiera 700 mikrogramów deksametazonu.
- Pozostałe składniki (substancje pomocnicze) to: 50:50 poli D,L-laktydo-ko-glikolid z 

terminalną grupą estrową oraz 50:50 poli D,L-laktydo-ko-glikolid z terminalną grupą kwasową.

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Jak wygląda implant OZURDEX i co zawiera opakowanie
OZURDEX jest to implant w postaci pręcika umieszczony we wnętrzu igły aplikatora. Aplikator oraz 
pojemnik ze środkiem osuszającym znajdują się w zamkniętej torebce foliowej umieszczonej 
wewnątrz pudełka. Jedno pudełko zawiera jeden aplikator z jednym implantem, który jest 
przeznaczony do jednorazowego użycia, a następnie usunięcia.

Podmiot odpowiedzialny
AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstraβe
67061 Ludwigshafen
Niemcy

Wytwórca
Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road
Westport
Co. Mayo
Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji należy zwrócić się do miejscowego 
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

Lietuva
AbbVie UAB 
Tel: + 370 5 205 3023

България
АбВи ЕООД
Тел:+359 2 90 30 430

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

Česká republika
AbbVie s.r.o.
Tel.: +420 233 098 111

Magyarország
AbbVie Kft.
Tel:+36 1 455 8600

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

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

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

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

Eesti
AbbVie OÜ
Tel. +372 6231011

Norge
AbbVie AS
Tlf: +47 67 81 80 00

Ελλάδα
AbbVie ΦΑΡΜΑΚΕΥΤΙΚΗ Α.Ε.
Τηλ: +30 214 4165 555

Österreich
AbbVie GmbH   
Tel: +43 1 20589-0

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

Polska
AbbVie Sp. z o.o.
Tel.: +48 22 372 78 00
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France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

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

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

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

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

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

Ísland
Vistor hf.
Sími: +354 535 7000

Slovenská republika
AbbVie s.r.o.
Tel: +421 2 5050 0777

Italia
AbbVie S.r.l.
Tel: +39 06 928921

Suomi/Finland
AbbVie Oy  
Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200

Κύπρος
Lifepharma (Z.A.M.) Ltd
Τηλ: +357 22 34 74 40

Sverige
AbbVie AB
Tel: +46 (0)8 684 44 600

Latvija
AbbVie SIA 
Tel: +371 67605000

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

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegółowe informacje o tym leku znajdują się na stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków: 
http://www.ema.europa.eu/. 

http://www.ema.europa.eu/
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---------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------
[Do umieszczenia w pudełku]

Informacje przeznaczone wyłącznie dla personelu medycznego lub pracowników służby zdrowia
zawierające poszczególne punkty ChPL, w których znajdują się praktyczne informacje na temat 
stosowania tego produktu leczniczego. Należy zapoznać się z pełnymi informacjami o produkcie 
podanymi w ChPL.

INFORMACJE DLA PRACOWNIKÓW SŁUŻBY ZDROWIA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OZURDEX 700 mikrogramów implant do ciała szklistego w aplikatorze

4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

OZURDEX jest wskazany do stosowania w leczeniu dorosłych z:
 zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrzękiem plamki (DME, ang. diabetic 

macular edema), z pseudofakią lub uznanych za niedostatecznie reagujących na leczenie inne 
niż leczenie kortykosteroidami lub niemogących poddać się takiemu leczeniu;

 obrzękiem plamki spowodowanym niedrożnością gałązki żyły środkowej siatkówki (BRVO) 
lub niedrożnością żyły środkowej siatkówki (CRVO) (patrz ChPL, punkt 5.1);

 zapaleniem tylnego odcinka oka objawiającym się jako nieinfekcyjne zapalenie błony 
naczyniowej.

4.2 Dawkowanie i sposób podawania

OZURDEX musi być podawany przez wykwalifikowanego lekarza okulistę mającego doświadczenie 
w wykonywaniu wstrzyknięć do ciała szklistego.

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

Należy obserwować pacjentów po wstrzyknięciu, co pozwoli na wczesne rozpoczęcie leczenia w 
przypadku wystąpienia zakażenia lub zwiększonego ciśnienia śródgałkowego (patrz punkt 4.4 w 
ChPL).

Populacje szczególne
Pacjenci w podeszłym wieku (≥65 lat)
Nie ma konieczności dostosowywania dawki u pacjentów w podeszłym wieku.

Sposób podawania
OZURDEX to jednorazowy implant do ciała szklistego w aplikatorze wyłącznie do zastosowania do 
ciała szklistego.
Każdy aplikator może być użyty do leczenia tylko jednego oka.

Procedurę wstrzyknięcia do ciała szklistego należy przeprowadzać w kontrolowanych warunkach 
aseptycznych z użyciem jałowych rękawiczek, jałowej serwety i jałowego wziernika ocznego (lub 
innego podobnego przyrządu).
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Należy pouczyć pacjenta, aby przez 3 dni przed i po każdym wstrzyknięciu stosował samodzielnie 
codziennie krople do oczu ze środkiem przeciwbakteryjnym o szerokim spektrum działania. Przed 
wstrzyknięciem należy odkazić powierzchnię skóry okolicy oka, powiekę i powierzchnię oka (stosując 
na przykład krople 5% roztworu jodopowidonu na spojówkę, tak jak było to wykonywane w 
badaniach klinicznych związanych z zatwierdzeniem produktu OZURDEX) i zastosować odpowiednie 
znieczulenie miejscowe. Wyjąć torebkę foliową z pudełka i sprawdzić pod kątem uszkodzeń (patrz 
punkt 6.6 w ChPL). Następnie otworzyć torebkę foliową w jałowym polu i delikatnie umieścić 
aplikator na jałowej tacy. Ostrożnie zdjąć zatyczkę z aplikatora. Aplikatora należy użyć niezwłocznie 
po otwarciu torebki foliowej.

Przytrzymać aplikator w jednej ręce i zerwać osłonkę zabezpieczającą z aplikatora. Nie przekręcać ani 
nie zginać osłonki. Prowadząc igłę skosem odwróconym od powierzchni twardówki, wprowadzić igłę 
na około 1 mm do twardówki, a następnie skierować w stronę środka oka do komory ciała szklistego, 
aż silikonowy rękaw dojdzie do spojówki. Powoli nacisnąć przycisk uruchamiający, aż będzie słychać 
kliknięcie. Przed wycofaniem aplikatora z oka należy upewnić się, że przycisk uruchamiający został 
całkowicie wciśnięty i zablokowany równo z powierzchnią aplikatora. Wycofać igłę w tym samym 
kierunku, w którym została wprowadzona do ciała szklistego.

Instrukcja podawania implantu do ciała szklistego, patrz punkt 6.6.

Bezpośrednio po wstrzyknięciu implantu OZURDEX potwierdzić pomyślną implantację, stosując 
metodę oftalmoskopii pośredniej w kwadrancie miejsca wstrzyknięcia. W większości przypadków 
wizualizacja jest wyraźna. W przypadkach, gdy nie można zwizualizować implantu, należy delikatnie 
nacisnąć miejsce wstrzyknięcia wacikiem na patyczku, aby przesunąć implant w pole widzenia. 

Po wstrzyknięciu do ciała szklistego należy kontynuować leczenie środkiem przeciwbakteryjnym o 
szerokim spektrum działania. 

4.3 Przeciwwskazania

 Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną 
w punkcie 6.1 w ChPL. 

 Czynne lub podejrzewane zakażenie oka lub jego okolicy, w tym większość chorób wirusowych 
rogówki i spojówki, włącznie z aktywnym nabłonkowym opryszczkowym zapaleniem rogówki 
(zapaleniem rogówki drzewkowatym), ospą krowią, ospą wietrzną, zakażeniami prątkowymi i 
chorobami grzybiczymi.

 Zaawansowana jaskra, której nie można w wystarczającym stopniu kontrolować tylko 
produktami leczniczymi.

 Oczy bezsoczewkowe z rozdarciem tylnej torebki soczewki.
 Oczy ze sztuczną soczewką przedniokomorową (ACIOL), soczewką śródgałkową mocowaną do 

tęczówki lub przeztwardówkowo i rozdarciem tylnej torebki soczewki.

4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania

W wyniku wstrzyknięcia leku do ciała szklistego, także produktu OZURDEX, może wystąpić 
wewnętrzne zapalenie oka, zapalenie wewnątrzgałkowe, zwiększone ciśnienie śródgałkowe i 
odwarstwienie siatkówki. Należy zawsze stosować odpowiednie aseptyczne techniki wstrzykiwania. 
Ponadto należy obserwować pacjentów po wstrzyknięciu, co pozwoli na wczesne rozpoczęcie leczenia 
w przypadku wystąpienia zakażenia lub zwiększonego ciśnienia śródgałkowego. Obserwacja może 
obejmować kontrolę perfuzji tarczy nerwu wzrokowego niezwłocznie po wstrzyknięciu, pomiar 
ciśnienia śródgałkowego w ciągu 30 minut po wstrzyknięciu i biomikroskopię od dwóch do siedmiu 
dni po wstrzyknięciu. 

Należy poinformować pacjentów, aby bezzwłocznie zgłaszali wszelkie objawy sugerujące wystąpienie 
wewnętrznego zapalenia oka lub któregokolwiek z wymienionych wyżej zdarzeń, np. ból oka, 
niewyraźne widzenie (patrz punkt 4.8 w ChPL).
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Wszyscy pacjenci z rozdarciem tylnej torebki, tacy jak pacjenci z soczewką w tylnej komorze oka (np. 
po operacji zaćmy) i (lub) pacjenci z ubytkiem tęczówki łączącym się z komorą ciała szklistego (np. w 
związku z przebytą irydektomią), z witrektomią w wywiadzie lub bez, są narażeni na migrację 
implantu do komory przedniej oka. Migracja implantu do komory przedniej oka może spowodować 
obrzęk rogówki. Utrzymujący się ciężki obrzęk rogówki może doprowadzić do konieczności 
przeszczepienia rogówki. U wszystkich pacjentów, z wyjątkiem pacjentów z przeciwwskazaniami 
(patrz punkt 4.3 w ChPL), u których nie należy stosować produktu OZURDEX, produkt ten należy 
stosować z zachowaniem ostrożności, wyłącznie po przeprowadzeniu uważnej analizy ryzyka i 
korzyści. Pacjentów tych należy ściśle obserwować, co umożliwi wczesne rozpoznanie migracji 
implantu i odpowiednie postępowanie w tym przypadku. 

Zastosowanie kortykosteroidów, w tym implantu OZURDEX, może spowodować zaćmę (w tym 
zaćmę podtorebkową tylną), zwiększenie ciśnienia śródgałkowego i jaskrę posteroidową oraz 
doprowadzić do wtórnych zakażeń oka.

W 3-letnich badaniach klinicznych obejmujących DME 59% pacjentów z naturalną soczewką w 
badanym oku leczonym implantem OZURDEX przeszło leczenie operacyjne zaćmy w badanym oku 
(patrz punkt 4.8 w ChPL). 

Po pierwszym wstrzyknięciu zachorowalność na zaćmę jest większa u pacjentów z nieinfekcyjnym 
zapaleniem błony naczyniowej tylnego odcinka oka niż u pacjentów z niedrożnością gałązki żyły 
środkowej siatkówki (BRVO) lub niedrożnością żyły środkowej siatkówki (CRVO). Podczas badań 
klinicznych dotyczących niedrożności gałązki żyły środkowej siatkówki (BRVO) lub niedrożności 
żyły środkowej siatkówki (CRVO) wystąpienie zaćmy zgłaszano częściej u pacjentów z soczewkami 
fakijnymi, którzy otrzymali drugie wstrzyknięcie (patrz punkt 4.8 w ChPL). Tylko jeden z 
368 pacjentów wymagał chirurgicznego leczenia zaćmy podczas pierwszego leczenia a trzech z 
302 pacjentów — podczas drugiego. W badaniu dotyczącym nieinfekcyjnego zapalenia błony 
naczyniowej tylko jeden z 62 pacjentów z soczewkami fakijnymi został poddany chirurgicznemu 
leczeniu zaćmy po jednym wstrzyknięciu.

Częstość występowania wylewu spojówkowego u pacjentów z nieinfekcyjnym zapaleniem błony 
naczyniowej tylnego odcinka oka wydaje się być większa niż u pacjentów z DME i niedrożnością 
gałązki żyły środkowej siatkówki (BRVO) lub niedrożnością żyły środkowej siatkówki (CRVO). 
Może to być związane z procedurą wstrzyknięcia do ciała szklistego lub ze wspomagającym 
stosowaniem miejscowych i (lub) układowych kortykosteroidowych lub niesteroidowych leków 
przeciwzapalnych. W przypadku samoistnego ustąpienia wylewu nie należy stosować żadnego 
leczenia.

Zgodnie z oczekiwaniami w przypadku leczenia oczu steroidami i wstrzyknięć do ciała szklistego 
można zaobserwować zwiększenie ciśnienia śródgałkowego. Zwiększenie ciśnienia śródgałkowego 
zwykle reaguje na leki zmniejszające ciśnienie śródgałkowe (patrz punkt 4.8 w ChPL). W przypadku 
większości pacjentów, u których ciśnienie śródgałkowe wzrosło o ≥10 mm Hg w porównaniu do 
wartości początkowej, wzrost ten nastąpił pomiędzy 45. i 60. dniem po wstrzyknięciu. Dlatego 
konieczne jest regularne monitorowanie ciśnienia śródgałkowego niezależnie od jego początkowej 
wartości i wdrożenie odpowiedniego postępowania w przypadku każdego wzrostu ciśnienia po 
wstrzyknięciu. Pacjenci poniżej 45 lat z obrzękiem plamki spowodowanym niedrożnością żyły 
siatkówki lub zapaleniem tylnego odcinka oka objawiającym się jako nieinfekcyjne zapalenie błony 
naczyniowej są bardziej narażeni na wzrost ciśnienia śródgałkowego. 

Należy zachować ostrożność, stosując kortykosteroidy u pacjentów z wirusową infekcją oczu (np. 
opryszczką oczną) w wywiadzie, i nie wolno ich stosować u pacjentów z czynną opryszczką oczną.

Bezpieczeństwo i skuteczność podania implantu OZURDEX jednocześnie do obu oczu nie zostały 
zbadane. Dlatego nie zaleca się podawania implantu jednocześnie do obu oczu.
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Nie przeprowadzono badań dotyczących stosowania produktu OZURDEX u pacjentów z wtórnym 
obrzękiem plamki spowodowanym niedrożnością żyły siatkówki ze znacznym niedokrwieniem 
siatkówki. Dlatego stosowanie implantu OZURDEX nie jest zalecane.

W badaniach Fazy III oceniano tylko ograniczona liczbę pacjentów z cukrzycą typu 1, a reakcja tych 
pacjentów na produkt OZURDEX nie odbiegała znacząco od reakcji obserwowanej u biorących w 
tych badaniach pacjentów z cukrzycą typu 2.

W przypadku niedrożności żył siatkówki leczenie lekiem przeciwzakrzepowym zastosowano u 
2% pacjentów, którzy otrzymali produkt OZURDEX; u pacjentów tych nie zgłoszono żadnych 
zdarzeń niepożądanych związanych z krwotokiem. W przypadku DME leczenie przeciwkrzepliwe 
stosowano u 8% pacjentów. Częstość występowania krwotocznych zdarzeń niepożądanych u 
pacjentów otrzymujących leczenie przeciwkrzepliwe w grupie OZURDEX i w grupie otrzymującej 
leczenie pozorowane była podobna (29% wobec 32%). W przypadku pacjentów nieotrzymujących 
leczenia przeciwkrzepliwego, 27% pacjentów leczonych implantem OZURDEX zgłosiło krwotoczne 
zdarzenia niepożądane w porównaniu do 20% pacjentów otrzymujących leczenie pozorowane. 
Krwotok do ciała szklistego zgłaszano częściej u pacjentów leczonych produktem OZURDEX, którzy 
otrzymywali leczenie przeciwkrzepliwe (11%) niż u pacjentów nieotrzymujących leczenia 
przeciwkrzepliwego (6%).

Przeciwpłytkowe produkty lecznicze, takie jak klopidogrel, zastosowano na pewnym etapie badań 
klinicznych u prawie 56% pacjentów. Wśród pacjentów otrzymujących jednocześnie lek 
przeciwpłytkowy, zdarzenia niepożądane związane z krwotokiem zgłaszano u większego odsetka 
pacjentów z wstrzykniętym implantem OZURDEX (do 29%), niż w grupie otrzymującej leczenie 
pozorowane (do 23%), niezależnie od wskazania do stosowania i liczby dawek. Najczęściej 
zgłaszanym działaniem niepożądanym związanym z krwotokiem był wylew spojówkowy (do 24%).

OZUREX powinien być stosowany z zachowaniem odpowiednich środków ostrożności u pacjentów 
przyjmujących przeciwkrzepliwe lub przeciwpłytkowe produkty lecznicze. 

Zaburzenia widzenia
Zaburzenia widzenia mogą być zgłaszane w związku z ogólnoustrojowym i miejscowym stosowaniem 
kortykosteroidów. Jeśli u pacjenta występują objawy takie jak zaburzenia ostrości widzenia lub inne
zaburzenia widzenia, należy rozważyć ocenę w kierunku możliwych przyczyn, które mogą obejmować 
zaćmę, jaskrę lub rzadkie choroby, takie jak centralna surowicza chorioretinopatia (CSCR, ang. 
central serous chorioretinopathy), które zgłaszano po ogólnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidów.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badań dotyczących interakcji.
Wchłanianie układowe jest minimalne i nie przewiduje się żadnych interakcji.

4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację

Ciąża
Badania na zwierzętach wykazały teratogenny wpływ po miejscowym podaniu do oka (patrz punkt 5.3
w ChPL). Brak wystarczających danych dotyczących stosowania deksametazonu podanego 
doszklistkowo u kobiet w okresie ciąży. Długotrwałe ogólnoustrojowe leczenie glikokortykoidami w 
okresie ciąży zwiększa ryzyko wewnątrzmacicznego opóźnienia wzrostu płodu i wystąpienia 
niedoczynności kory nadnerczy u noworodka. Dlatego — pomimo przewidywanej bardzo niskiej 
ekspozycji ogólnoustrojowej na deksametazon po miejscowym podaniu śródgałkowym — produkt 
OZURDEX nie jest zalecany do stosowania w okresie ciąży, chyba że potencjalne korzyści z leczenia 
dla matki przewyższają potencjalne ryzyko dla płodu.
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Karmienie piersią
Deksametazon przenika do mleka ludzkiego. Nie należy się spodziewać wpływu na organizm dzieci 
ze względu na drogę podania i uzyskane stężenia układowe. Produkt OZURDEX nie jest jednak 
zalecany do stosowania w okresie karmienia piersią bez wyraźnej konieczności.

Płodność
Brak dostępnych danych dotyczących wpływu na płodność.

4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn

Implant OZURDEX może wywierać umiarkowany wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i 
obsługiwania maszyn. Po podaniu implantu OZURDEX w postaci wstrzyknięcia do ciała szklistego u 
pacjentów może dojść do tymczasowego ograniczenia widzenia (patrz punkt 4.8 w ChPL). Pacjenci ci 
nie mogą prowadzić pojazdów ani obsługiwać maszyn do czasu ustąpienia tych objawów.

4.8 Działania niepożądane

Podsumowanie profilu bezpieczeństwa
Zdarzenia niepożądane najczęściej zgłaszane w następstwie leczenia implantem OZURDEX 
obejmowały zdarzenia często obserwowane podczas stosowania w leczeniu oczu steroidami lub 
wstrzyknięć do ciała szklistego (odpowiednio, zwiększone IOP, powstanie zaćmy i wylew 
spojówkowy lub do ciała szklistego).

Rzadziej zgłaszane, ale poważniejsze działania niepożądane obejmowały zapalenie wewnętrzne oka, 
martwicze zapalenie siatkówki, odwarstwienie siatkówki i rozdarcie siatkówki.

Nie zidentyfikowano żadnych ogólnoustrojowych działań niepożądanych leku związanych ze 
stosowaniem implantu OZURDEX z wyjątkiem bólu głowy i migreny.

Tabelaryczna lista działań niepożądanych 
Działania niepożądane, które uznano za związane z leczeniem przy użyciu implantu OZURDEX, 
zgłaszane podczas badań klinicznych III fazy (DME, BRVO/CRVO i zapalenie błony naczyniowej)
oraz pochodzące ze zgłoszeń spontanicznych wymieniono w tabeli poniżej według klasyfikacji 
układów i narządów MedDRA, stosując następującą konwencję: 

Bardzo często (≥1/10); często (≥1/100 do <1/10); niezbyt często (≥1/1000 do <1/100); rzadko 
(≥1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000). Działania niepożądane w obrębie każdej grupy 
częstości występowania wymieniono zgodnie ze zmniejszającym się nasileniem.

Tabela 1 Działania niepożądane

Według klasyfikacji 
układów i narządów

Częstotliwość Działanie niepożądane

Zaburzenia układu 
nerwowego

Często Bóle głowy

Rzadko Migreny
Zaburzenia oka Bardzo często Zwiększone ciśnienie śródgałkowe**, zaćma**, 

wylew spojówkowy* 
Często Nadciśnienie oczne, zaćma podtorebkowa, krwotok 

do ciała szklistego**, zmniejszona ostrość 
widzenia*, zaburzenia widzenia, odłączenie ciała 
szklistego*, męty ciała szklistego*, zmętnienie ciała 
szklistego*, zapalenie powiek, ból oka*, fotopsja*, 
obrzęk spojówek*, przekrwienie spojówek*

Rzadko Martwicze zapalenie siatkówki, wewnętrzne 
zapalenie oka*, jaskra, odwarstwienie siatkówki*, 
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przetarcie siatkówki*, zmniejszone ciśnienie 
wewnątrz oka*, zapalenie komory przedniej*, 
obecność komórek zapalnych i zmętnienie komory 
przedniej*, nieprawidłowe czucie w oku*,
swędzenie powiek, zaczerwienienie twardówki*

Zaburzenia ogólne i stany 
w miejscu podania

Rzadko Przemieszczenie implantu* (migracja implantu) z 
obrzękiem rogówki lub bez (patrz również w części 
4.4), powikłania implantacji powodujące 
uszkodzenie tkanek oka* (nieprawidłowe 
umieszczenie implantu).

* Działania niepożądane uznane za związane z samym zabiegiem wstrzyknięcia do ciała szklistego (częstość 
występowania tych zdarzeń niepożądanych jest proporcjonalna do liczby wstrzykniętych implantów).
** W 24-miesięcznym badaniu obserwacyjnym w warunkach rzeczywistej praktyki klinicznej w zakresie 
leczenia obrzęku plamki występującego po niedrożności żył siatkówki oraz nieinfekcyjnym zapaleniu błony 
naczyniowej tylnego odcinka oka, te działania niepożądane występowały częściej u pacjentów, którzy otrzymali 
>2 wstrzyknięcia w porównaniu do pacjentów, którzy otrzymali ≤2 wstrzyknięcia; powstanie zaćmy (24,7% 
wobec 17,7%), progresja zaćmy (32,0% wobec 13,1%), krwotok do ciała szklistego (6,0% wobec 2,0%), 
zwiększenie ciśnienia śródgałkowego (24,0% wobec 16,6%).

Opis wybranych działań niepożądanych

Cukrzycowy obrzęk plamki
Bezpieczeństwo kliniczne implantu OZURDEX u pacjentów z cukrzycowym obrzękiem plamki 
oceniano w dwóch badaniach klinicznych III fazy prowadzonych metodą podwójnie ślepej próby z 
grupą kontrolną otrzymującą wstrzyknięcia pozorowane. W obu badaniach łącznie 347 pacjentów 
zostało losowo przydzielonych do grupy otrzymującej implant OZURDEX, a 350 pacjentów — do 
grupy otrzymującej wstrzyknięcia pozorowane.

Działaniami niepożądanymi zgłaszanymi najczęściej na przestrzeni całego badania i dotyczącymi 
badanego oka u pacjentów otrzymujących implant OZURDEX były: zaćma i zwiększone ciśnienie 
śródgałkowe (patrz niżej). 

W 3-letnich badaniach klinicznych obejmujących DME, w punkcie początkowym 87% pacjentów z 
naturalną soczewką w badanym oku leczonym implantem OZURDEX miało pewne zmętnienie 
soczewki / wczesną zaćmę. Częstość występowania wszystkich obserwowanych typów zaćmy (tzn. 
zaćma korowa, zaćma jądrowa, zaćma cukrzycowa, zaćma podtorebkowa, zaćma soczewkowa) w 
ciągu 3 lat badania u pacjentów z naturalną soczewką w badanym oku leczonym implantem 
OZURDEX wynosiła 68%. 59% pacjentów z naturalną soczewką w badanym oku wymagało 
operacyjnego leczenia zaćmy przed wizytą końcową po 3 latach, przy czym większość operacji 
wykonano w 2. i 3. roku badania.

Średnie ciśnienie śródgałkowe w badanym oku w punkcie początkowym było takie samo w obu 
grupach leczenia (15,3 mmHg). Średnie zwrócenie ciśnienia śródgałkowego wobec wartości 
wyjściowej nie przekroczyło 3,2 mmHg podczas wszystkich wizyt w grupie leczonej implantem 
OZURDEX, przy czym średnie maksymalne zwiększenie ciśnienia śródgałkowego zaobserwowano 
podczas wizyty 1,5 miesiąca po wstrzyknięciu; ciśnienie śródgałkowe powracało do wartości w 
przybliżeniu wyjściowej w ciągu 6 miesięcy po każdym wstrzyknięciu. Częstość i wartość 
zwiększenia ciśnienia śródgałkowego po leczeniu implantem OZURDEX nie zwiększyły się po 
powtórnym wstrzyknięciu implantu OZURDEX. 

28% pacjentów leczonym implantem OZURDEX miało ciśnienie śródgałkowe zwiększone 
≥ 10 mmHg wobec wartości wyjściowej podczas co najmniej jednej wizyty badania. W punkcie 
początkowym 3% pacjentów wymagało stosowania leku (leków) zmniejszającego ciśnienie 
śródgałkowe. W sumie 42% pacjentów wymagało stosowania leków zmniejszających ciśnienie 
śródgałkowe w badanym oku na pewnym etapie tych 3-letnich badań. Najbardziej intensywne 
stosowanie (33%) miało miejsce w ciągu pierwszych 12 miesięcy i pozostawało niezmienne z roku na 
rok.
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Łącznie 4 pacjentów (1%) leczonych implantem OZURDEX przeszło zabiegi w badanym oku w 
związku ze zwiększeniem ciśnienia śródgałkowego. Jeden pacjent leczony implantem OZURDEX 
wymagał nacięcia chirurgicznego (trabekulektomii) w celu opanowania posterydowego zwiększenia 
ciśnienia śródgałkowego, 1 pacjent przeszedł trabekulektomię z powodu zahamowania odpływu 
cieczy wodnistej z komory przedniej przez fibrynę i następczego zwiększenia ciśnienia 
śródgałkowego, 1 pacjent przeszedł irydotomię z powodu jaskry wąskiego kąta, a 1 pacjent przeszedł 
irydotomię w ramach leczenia zaćmy. Żaden pacjent nie wymagał witrektomii w celu usunięcia 
implantu z powodu zwiększenia ciśnienia śródgałkowego.

Niedrożność gałązki żyły środkowej siatkówki (BRVO) lub niedrożność żyły środkowej siatkówki 
(CRVO)
Bezpieczeństwo kliniczne produktu OZURDEX u pacjentów z obrzękiem plamki spowodowanym 
niedrożnością żyły środkowej lub gałązki żyły środkowej siatkówki zostało ocenione w dwóch 
randomizowanych badaniach III fazy prowadzonych metodą podwójnie ślepej próby z grupą kontrolną 
otrzymującą wstrzyknięcia pozorowane. W dwóch badaniach III fazy uczestniczyło łącznie 
427 pacjentów przydzielonych losowo do grupy otrzymującej produkt OZURDEX i 426 pacjentów 
przydzielonych losowo do grupy kontrolnej otrzymującej wstrzyknięcia pozorowane. Okres leczenia 
początkowego (do dnia 180) ukończyło łącznie 401 pacjentów (94%) losowo przypisanych do grupy 
leczonej przy użyciu implantu OZURDEX. 

Łącznie u 47,3% pacjentów wystąpiło co najmniej jedno działanie niepożądane. Najczęściej 
zgłaszanymi działaniami niepożądanymi u pacjentów, którzy otrzymali produkt OZURDEX, były 
zwiększone ciśnienie śródgałkowe (24,0%) i wylew spojówkowy (14,7%).

Profil działania niepożądanego w przypadku pacjentów z niedrożnością gałązki żyły środkowej 
siatkówki był podobny do zaobserwowanego u pacjentów z niedrożnością żyły środkowej siatkówki, 
chociaż ogólna częstość występowania działań niepożądanych była wyższa dla podgrupy pacjentów z 
niedrożnością żyły środkowej siatkówki.

Maksymalna wartość zwiększonego ciśnienia śródgałkowego u pacjentów z implantem OZURDEX 
została osiągnięta w 60. dniu; powróciła do wartości początkowych do dnia 180. Zwiększenie 
ciśnienia śródgałkowego nie wymagało leczenia lub było leczone poprzez tymczasowe zastosowanie 
miejscowych produktów leczniczych obniżających zwiększone ciśnienie śródgałkowe. Podczas 
początkowego okresu leczenia 0,7% (3/421) pacjentów, którzy otrzymali implant OZURDEX, w 
porównaniu do 0,2% (1/423) pacjentów z grupy kontrolnej otrzymującej wstrzyknięcia pozorowane 
wymagało zabiegów chirurgicznych lub z użyciem lasera w celu leczenia zwiększonego ciśnienia 
śródgałkowego w badanym oku. 

Profil działań niepożądanych analizowany po drugim wstrzyknięciu implantu OZURDEX u 
341 pacjentów był podobny do profilu po pierwszym wstrzyknięciu. Łącznie u 54% pacjentów 
wystąpiło co najmniej jedno działanie niepożądane. Częstość występowania zwiększonego ciśnienia 
śródgałkowego (24,9%) była zbliżona do obserwowanej po pierwszym wstrzyknięciu i podobnie 
powróciła do wartości początkowej do dnia 180 fazy prowadzonej metodą otwartej próby. Całkowita 
częstość występowania zaćmy była wyższa po 1 roku w porównaniu do pierwszych 6 miesięcy.

Zapalenie błony naczyniowej
Bezpieczeństwo kliniczne podania implantu OZURDEX u pacjentów z zapaleniem tylnego odcinka 
oka objawiającego się jako nieinfekcyjne zapalenie błony naczyniowej zostało ocenione w 
wieloośrodkowym, randomizowanym badaniu prowadzonym metodą ślepej próby bez grupy 
kontrolnej.

Łącznie 77 pacjentów zostało losowo przypisanych do grupy otrzymującej implant OZURDEX, a 
76 pacjentów - do grupy otrzymującej wstrzyknięcia pozorowane. 26-tygodniowe badanie ukończyło 
łącznie 73 pacjentów (95%) poddanych randomizacji i leczeniu za pomocą implantu OZURDEX.
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Najczęściej zgłaszanymi działaniami niepożądanymi w obrębie badanego oka u pacjentów, którzy 
otrzymali implant OZURDEX, był wylew podspojówkowy (30,3%), zwiększone ciśnienie 
śródgałkowe (25,0%) i zaćma (11,8%).

Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań 
niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać 
wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem krajowego systemu zgłaszania 
wymienionego w załączniku V. 

4.9 Przedawkowanie

W przypadku przedawkowania należy monitorować ciśnienie śródgałkowe i, jeśli lekarz prowadzący 
uzna to za konieczne, zastosować odpowiednie leczenie.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie

W badaniach nieklinicznych działanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku dawek 
przekraczających maksymalną dawkę dla człowieka, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych 
obserwacji w praktyce klinicznej.

Brak danych dotyczących działania mutagennego, rakotwórczego, toksycznego wpływu na 
reprodukcję lub rozwój dla produktu OZURDEX. Wykazano teratogenne działanie deksametazonu u 
myszy i królików po miejscowym zastosowaniu okulistycznym.

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

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.6 Szczególne środki ostrożności dotyczące usuwania i przygotowania produktu leczniczego 
do stosowania

OZURDEX jest przeznaczony wyłącznie do jednorazowego użytku.
Każdy aplikator może być użyty do leczenia tylko jednego oka.

Nie wolno używać aplikatora, jeżeli zamknięcie torebki foliowej zawierającej aplikator jest 
uszkodzone. Aplikatora należy użyć niezwłocznie po otwarciu torebki foliowej.

Instrukcja podawania produktu OZURDEX

1) Trzymać aplikator skierowany długą osią równolegle do rąbka.

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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2) Dotknąć końcówką aplikatora do twardówki pod skośnym 
kątem, tak by skos igły był skierowany w górę, z dala od 
twardówki. Wprowadzić końcówkę na około 1 mm w głąb 
twardówki, utrzymując ją równolegle do rąbka. 

3) Skierować w stronę środka oka do komory ciała szklistego. 
Utworzy to kanał w twardówce.
Wprowadzać igłę, aż wejdzie do ciała szklistego.
Nie wprowadzać igły poza punkt, w którym rękaw aplikatora 
styka się ze spojówką.

4) Naciskać powoli przycisk uruchamiający, aż do słyszalnego 
kliknięcia.
Przed wycofaniem aplikatora z oka należy upewnić się, że 
przycisk uruchamiający został całkowicie wciśnięty i 
zablokowany równo z powierzchnią aplikatora.

5) Wycofać aplikator w tym samym kierunku, w którym został 
wprowadzony do ciała szklistego.

6) Bezpośrednio po podaniu implantu usunąć aplikator w 
bezpieczny sposób.
Aplikator OZURDEX przeznaczony jest wyłącznie do 
jednorazowego użytku.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady należy usunąć zgodnie z 
lokalnymi przepisami.
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