ANEXAI

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Yellox 0,9 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

2.  COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Un ml de solutie contine 0,9 mg bromfenac (sub forma de sesquihidrat de sodiu).
O picatura contine aproximativ 33 micrograme bromfenac.

Excipient:

Fiecare ml de solutie contine 50 micrograme de clorurd de benzalconiu.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Picaturi oftalmice, solutie.
Solutie transparentd, de culoare galbena.
pH: 8,1-8,5; osmolaritate: 270-330 mOsmol/kg

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice

Tratamentul inflamatiei oculare postoperatorii, in urma extractiei de cataracta la adulti.

4.2 Doze si mod de administrare

Doze

Utilizarea la adulti inclusiv la varstnici

Doza este de o picatura de Yellox in ochiul/ochii afectat/afectati de doua ori pe zi, incepand cu ziua
urmatoare operatiei de cataractd si continudnd pe durata primelor 2 saptdmani de perioada

postoperatorie.

Tratamentul nu trebuie sa depaseasca 2 saptdmani deoarece nu sunt disponibile date de siguranta
privind o perioada de utilizare mai lunga.

Copii si adolescenti
Siguranta si eficacitatea utilizarii bromfenac la copii si adolescenti nu a fost stabilita. Nu exista date
disponibile.

Insuficienta hepatica si renald
Yellox nu a fost studiat la pacientii cu boala hepatica sau cu insuficienta renala.

Mod de administrare
Pentru utilizare oftalmica.

Daca sunt utilizate mai multe medicamente oftalmologice cu administrare topica, fiecare din acestea
trebuie administrat la un interval de cel putin 5 minute unul de celalalt.

Pentru a preveni contaminarea varfului de picurare si a solutiei, trebuie avut grija sa nu se atinga
pleoapele, zonele inconjuratoare sau alte suprafete cu varful de picurare al flaconului. Instruiti



pacientul sa tina flaconul bine inchis atunci cdnd nu este utilizat. Nu trebuie purtate lentile de contact
in timpul tratamentului cu Yellox (vezi pct. 4.4).

4.3 Contraindicatii

Yellox nu trebuie utilizat la pacientii cu hipersensibilitate cunoscuta la bromfenac, la oricare dintre
excipienti sau la alte medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene (AINS).

Yellox este contraindicat la pacientii la care crizele de astm, urticarie sau rinitd acutd sunt precipitate
de acidul acetilsalicilic sau de alte medicamente cu activitate de inhibare a prostaglandin-sintetazei.

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Toate AINS cu administrare topica pot incetini sau intarzia procesul de vindecare, la fel ca si
corticosteroizii topici. Utilizarea concomitenta a AINS si a steroizilor topici poate creste potentialul de
aparitie a problemelor legate de procesul de vindecare.

Yellox contine sulfit de sodiu care poate cauza reactii de tip alergic, incluzand simptome de tip
anafilactic si episoade astmatice cu risc vital sau mai putin severe la pacientii sensibili.

Sensibilitatea incrucisata

Exista potential de sensibilitate incrucisata la acidul acetilsalicilic, derivatii acidului fenilacetic si alti
AINS. Prin urmare, trebuie procedat cu precautie atunci cand sunt tratate persoane care au in
antecedente episoade de sensibilitate la aceste medicamente, iar riscurile si beneficiile potentiale
trebuie evaluate cu atentie.

Persoane sensibile

La pacientii sensibili, utilizarea continua a AINS topici, inclusiv Yellox, poate conduce la distrugere
epiteliald, subtierea corneei, eroziune corneand, ulceratie corneana sau perforatie corneand. Aceste
evenimente pot pune n pericol vederea pacientului. Pacientii care prezinta semne de distrugere
epiteliala corneana trebuie sa intrerupa imediat utilizarea AINS topice si trebuie monitorizati
indeaproape din punct de vedere al sanatatii corneei. Prin urmare, la pacientii cu risc, utilizarea
concomitenta a corticosteroizilor oftalmologici cu AINS poate conduce la aparitia unui risc crescut de
reactii adverse corneene.

Experienta ulterioard punerii pe piata

Experienta cu AINS ulterioara punerii pe piatd sugereaza faptul ca pacientii care au suferit interventii
chirurgicale oculare complicate, cei cu denervare corneana, defecte epiteliale corneene, cu diabet
zaharat si boli ale suprafetei oculare, de exemplu sindromul de ochi uscat, pacientii cu artrita
reumatoida sau care au suferit interventii chirurgicale oculare repetate intr-o perioada scurta de timp
pot prezenta un risc crescut de reactii adverse corneene, care pot ajunge sa puna in pericol vederea
pacientului. AINS topice trebuie utilizate cu precautie la acesti pacienti.

Au fost raportate cazuri in care este posibil ca AINS de uz oftalmologic, in asociere cu interventia
chirurgicala oculara, sa fi cauzat o sangerare crescuta a tesuturilor oculare (inclusiv hifema). Yellox
trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu tendinte cunoscute la sdngerare sau care primesc tratament
cu alte medicamente ce pot prelungi timpul de sangerare.

Infectia oculara
O infectie oculard acuta poate fi mascatd de utilizarea topicda a medicamentelor anti-inflamatorii.

Utilizarea lentilelor de contact

In general, nu se recomanda purtarea lentilelor de contact in perioada postoperatorie dupa operatia de
cataractd. Prin urmare, pacientii trebuie sfatuiti s nu poarte lentile de contact in timpul tratamentului
cu Yellox.




Excipienti
Intrucat Yellox contine clorurd de benzalconiu, este necesard o monitorizare atenta in cazul utilizarii

frecvente sau prelungite.

Este cunoscut faptul ca clorura de benzalconiu modifica culoarea lentilelor de contact moi. Trebuie
evitat contactul cu lentilele de contact moi.

S-a raportat ca clorura de benzalconiu cauzeaza iritatie oculara, keratopatie punctuala si/sau
keratopatie toxica ulcerativa.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu s-au efectuat studii specifice de interactiune, dar nu au fost raportate interactiuni cu antibioticele
sub formd de picaturi oculare utilizate in asociere cu interventiile chirurgicale.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu existd date adecvate privind utilizarea bromfenac la femeile gravide. Studiile la animale au
evidentiat efecte toxice asupra functiei de reproducere (vezi pct. 5.3). Riscul potential pentru om este
necunoscut. Intrucat expunerea sistemica la femeile negravide dupa tratamentul cu Yellox este
neglijabila, riscul in cursul sarcinii poate fi considerat scazut.

Totusi, datorita efectelor cunoscute ale medicamentelor care inhiba biosinteza prostaglandinelor
asupra sistemului cardiovascular fetal (inchiderea ductus arteriosus), utilizarea Yellox in cel de-al
treilea trimestru de sarcina trebuie evitati. In general, utilizarea Yellox in timpul sarcinii nu este
recomandatd cu exceptia cazului in care beneficiile depasesc riscurile potentiale.

Alaptarea
Nu se cunoaste dacd bromfenac sau metabolitii acestuia se excretd in laptele uman. Studiile la animale

au indicat excretia bromfenacului in lapte la sobolani in urma administrarii unor doze orale foarte mari
(vezi pct. 5.3). Nu se anticipeaza aparitia de efecte asupra nou-nascutilor/sugarilor aldptati, deoarece
expunerea sistemica la bromfenac a femeilor care alapteaza este neglijabila. Yellox poate fi utilizat in
timpul alaptarii.

Fertilitatea

Nu au fost observate efecte ale bromfenacului asupra fertilitatii in cadrul studiilor la animale. in plus,
expunerea sistemica la bromfenac este neglijabild; din acest motiv, nu sunt necesare teste de sarcina
sau masuri contraceptive.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Dupa instilare poate aparea incetosarea temporara a vederii. Daca apare incetosarea vederii dupa
instilare, renuntati sd conduceti vehicule sau sa folositi utilaje pand cand vederea redevine clara.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Conform unei analize care a luat in considerare toti pacientii care au primit Yellox in cadrul unui
studiu clinic, pentru tratamentul inflamatiei post-operatorii aparute in urma operatiei de cataracta

(n =973, dintre care n = 356 in studii efectuate in SUA si n = 617 in studii efectuate in Japonia), un
total de 3,4% dintre pacienti (6,7% 1n studiile efectuate iIn SUA si 1,3% in studiile efectuate in
Japonia) au avut una sau mai multe reactii adverse. Cele mai frecvente sau mai importante reactii
aparute in studiile cumulate au fost senzatia anormala la nivelul ochiului (0,5%), eroziunea corneana
(usoara sau moderata) (0,4%), pruritul ocular (0,4%), durerea oculara (0,3%) si inrosirea ochiului
(0,3%). Reactiile adverse corneene au fost observate numai la populatia de pacienti din Japonia.
Reactiile adverse au condus rareori la retragerea din studiu, cu un total de 8 (0,8%) pacienti care au
intrerupt prematur tratamentul in cadrul unui studiu din cauza unei reactii adverse. Acestia au cuprins



3 (0,3%) pacienti cu eroziune corneand usoara, 2 (0,2%) pacienti cu edem palpebral si cate 1 (0,1%)
pacient cu senzatie anormala la nivel ocular, edem cornean sau prurit ocular .

Lista tabelara a reactiilor adverse

Reactiile adverse de mai jos au fost clasificate conform urmatoarei conventii: foarte frecvente (>1/10),
frecvente (> 1/100 si <1/10), mai putin frecvente (> 1/1.000 si <1/100), rare (> 1/10.000 si < 1/1.000)
sau foarte rare (< 1/10.000). In cadrul fiecirei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate in
ordinea descrescatoare a gravitatii.

In tabelul de mai jos sunt prezentate reactiile adverse pe aparate, sisteme si organe, si in functie de
frecventa de aparitie.

Clasificarea MedDRA Frecventa Reactii adverse

pe aparate, sisteme si

organe

Tulburéri oculare Mai putin frecvente | Reducerea acuitatii vizuale

Retinopatie hemoragica

Defect epitelial cornean™*
Eroziune corneana (usoara sau moderata)
Tulburare epiteliala corneana
Edem cornean

Exsudate retiniene

Durere oculara

Sangerare palpebrala

Vedere Incetosata

Fotofobie

Edem palpebral

Scurgere oculara

Prurit ocular

Iritatie oculara

Inrosirea ochiului

Hiperemie conjunctivala
Senzatie anormala la nivel ocular
Disconfort ocular

Rare Perforatie corneand*
Ulcer cornean*

Eroziune corneana severa*
Scleromalacie*

Infiltrate corneene*
Tulburare corneana*
Cicatrice corneana*

Tulburéri respiratorii, Mai putin frecvente | Epistaxis
toracice si mediastinale Tuse
Drenaj al sinusului nazal
Rare Astm*
Tulburéri generale si la Mai putin frecvente | Tumefierea fetei
nivelul locului de
administrare

*Severe, raportari izolate provenite din experienta ulterioara punerii pe piata la mai mult de 20 de
milioane de pacienti
** Observat la doza de patru ori pe zi

Pacientii care prezintd semne de distrugere epiteliald corneana trebuie sa Intrerupa imediat utilizarea
Yellox si trebuie monitorizati Indeaproape din punct de vedere al sdnatatii corneei (vezi pct. 4.4).
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4.9 Supradozaj

Dacé Yellox este ingerat in mod accidental, trebuie administrate lichide pentru a dilua medicamentul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: Produse oftalmologice, medicamente antiinflamatoare, nesteroidiene, cod
ATC: SO01BC11

Mecanism de actiune

Bromfenac este un medicament anti-inflamator nesteroidian (AINS) care are activitate
anti-inflamatorie considerata ca fiind urmarea capacitatii sale de a bloca sinteza prostaglandinelor prin
inhibarea, 1n principal, a ciclooxigenazei 2 (COX-2). Ciclooxigenaza 1 (COX-1) este inhibatd numai
intr-o mica masura.

In conditii in-vitro, bromfenacul a inhibat sinteza prostaglandinelor in corpul ciliar al irisului la iepure.
Valorile IC50 au fost mai mici pentru Bromfenac (1,1 uM) decét pentru indometacin (4,2 uM) si
pranoprofen (11,9 uM).

La concentratiile de 0,02%, 0,05%, 0,1% si 0,2%, bromfenacul a inhibat aproape toate semnele de
inflamatie oculara in cadrul unui model experimental de uveita la iepure.

Eficacitate clinica

Au fost efectuate doua studii de faza II multicentrice, randomizate, in regim dublu-orb, pe grupuri
paralele in Japonia si alte doua studii de faza III multicentrice, randomizate (2:1), in regim dublu-orb,
pe grupuri paralele, controlate fatd de placebo In SUA pentru a evalua siguranta si eficacitatea clinica
a Yellox, administrat de doua ori pe zi, in tratamentul inflamatiei post-operatorii la pacientii care au
suferit o operatie de cataracta. In aceste studii, substanta de studiu a fost administrata la aproximativ
24 de ore dupa operatia de cataracta si s-a continuat administrarea pana la 14 zile. Efectul
tratamentului a fost evaluat pe o perioada de pana la 29 de zile.

O proportie semnificativ mai mare de pacienti din grupul tratat cu Yellox, 64% fatd de 43,3% in
grupul tratat cu placebo (p<<0,0001), au inregistrat o disparitie completa a inflamatiei oculare in ziua de
studiu 15. A existat o incidenta semnificativ mai redusa a prezentei celulelor in camera anterioara si a
recurentelor in primele 2 saptamani dupa operatie (85,1% dintre pacienti au avut scorul de recurenta
<1) comparativ cu placebo (52%). Diferenta in ceea ce priveste rata de eliminare a inflamatiei a
devenit evidenta din ziua 3.

In cadrul unui studiu de dimensiuni mari, bine controlat, efectuat in J aponia, s-a constatat ca Yellox
este la fel de eficient ca si pranoprofen solutie oftalmica.

Copii si adolescenti

Agentia Europeand a Medicamentului a suspendat obligatia de depunere a rezultatelor studiilor
efectuate cu Yellox la toate subgrupurile de copii si adolescenti in tratamentul inflamatiei oculare
postoperatorii (vezi pct. 4.2 pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).

5.2  Proprietati farmacocinetice

Absorbtia

Bromfenac penetreaza in mod eficient corneea la pacientii cu cataractd: administrarea unei doze unice
a condus la obtinerea unor valori medii ale concentratiilor maxime In umoarea apoasa de 79+68 ng/ml
la 150-180 de minute dupa administrare. Concentratiile s-au mentinut timp de 12 ore In umoarea
apoasa iar niveluri masurabile au fost inregistrate timp de pana la 24 de ore in tesuturile oculare
principale, inclusiv in retina. In urma administrarii bromfenac de doui ori pe zi sub forma de picituri
oculare, concentratiile plasmatice nu au fost cuantificabile.

Distributia



Bromfenacul prezintd un grad inalt de legare de proteinele plasmatice. in conditii in-vitro, 99,8% din
cantitate s-a legat de proteinele din plasma umana.

In conditii in-vitro, nu a fost observati legarea de melanina intr-o masura relevanti din punct de
vedere biologic.

Studiile la iepuri, cu utilizarea de bromfenac marcat radioactiv, au demonstrat faptul ca cele mai mari
concentratii dupa administrarea topica au fost observate la nivelul corneei, urmata de conjunctiva si de
umoarea apoasa. La nivelul cristalinului si umorii vitroase au fost observate concentratii scazute.

Biotransformarea

Studiile efectuate in conditii in-vitro indica faptul ca bromfenacul este metabolizat in principal de catre
CYP2C9, care este absent atat in corpul iridio-ciliar cat si in retind/coroida, iar nivelul acestei enzime
in cornee este mai mic de 1% fatd de nivelul acesteia in ficat.

La pacientii umani tratati oral, compusul parental nemodificat reprezintd componenta principald in
plasma. Au fost identificati cativa metaboliti conjugati si neconjugati, amida ciclica fiind principalul
metabolit n urina.

Excretia

Dupa administrarea oculara, timpul de Tnjumatatire al bromfenacului in umoarea apoasa este de

1,4 ore, ceea ce indica o eliminare rapida.

Dupa administrarea orald de bromfenac marcat cu 14C la voluntari sdnatosi, s-a constatat ca excretia
urinara reprezinta principala cale de excretie a substantei radioactive, contand pentru aproximativ 82%
din doza, in timp ce excretia fecala reprezintd aproximativ 13% din doza.

5.3  Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu evidentiaza nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
privind evaluarea sigurantei, a farmacologiei, a toxicitatii ,,dupa doze repetate”, a genotoxicitatii si
potentialului carcinogenic. Cu toate acestea, doza de 0,9 mg/kg/zi administrata oral la sobolan (de 900
de ori mai mare decat doza oftalmologica recomandatd) a cauzat mortalitate embrio-fetald, cresterea
mortalitdtii neonatale si reducerea cresterii postnatale. La femelele gestante de iepure, doza orald de
7,5 mg/kg/zi (de 7.500 de ori mai mare decat doza oftalmologica recomandata) a cauzat o crestere a
incidentei fenomenului de pierdere a sarcinii dupd implantare (vezi pct. 4.6).

Studiile la animale au indicat prezenta excretiei de bromfenac in laptele matern in cazul administrarii
dozei orale de 2,35 mg/kg, care este de 2.350 de ori mai mare decat doza oftalmologica recomandata.
Cu toate acestea, in urma administrarii oculare nivelurile plasmatice nu au fost detectabile (vezi pct.
5.2).

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Acid boric,

Borax

Sulfit de sodiu, anhidru (E221)

Tiloxapol

Povidona

Clorura de benzalconiu

Edetat disodic

Apa pentru preparate injectabile

Hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.



6.3 Perioada de valabilitate

Nedeschis: 17 luni
A se elimina orice continut neutilizat dupa 4 sdptamani de la prima deschidere.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

6.5 Natura si continutul ambalajului

5 ml solutie intr-un flacon de plastic compresibil din polietilend, cu un varf de picurare si un capac cu
filet din polietilena.

Ambalaj continand 1 flacon.

6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.

7. DEIINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAIA

Croma Pharma GmbH

Industriezeile 6

A-2100 Leobendorf

Austria

Tel.: +43 (0)22 62 684 68 0

Fax.: +43 (0)22 62 684 68 15
Email: office@croma.at

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu/.




ANEXA IT
FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORII
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABILI PENTRU
ELIBERAREA SERIEI

CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA



A. FABRICANTUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORII
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantilor responsabili pentru eliberarea seriei

Croma-Pharma GmbH
Industriezeile 6
A-2100 Leobendorf
Austria

Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173
13581 Berlin

Germania

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

o CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA $I UTILIZAREA IMPUSE
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Medicament cu eliberare pe baza de prescriptie medicala.

. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI

Nu este cazul.

o ALTE CONDITII

Sistemul de farmacovigilenta

DAPP trebuie sa asigure ca sistemul de farmacovigilenta, in forma prezentata in modulul 1.8.1 al

Cererii de autorizare de punere pe piata, este implementat si functional inaintea si In timpul existentei
medicamentului pe piata.

Planul de management al riscului

DAPP se angajaza sa efectueze studiile si activitatile de farmacovigilenta suplimentare detaliate in
Planul de farmacovigilentd, conform celor stabilite in versiunea 5.0 din 8 martie 2011 a Planului de
management al riscului (PMR) prezentata in modulul 1.8.2 al Cererii de autorizare de punere pe piatd
si orice actualizari ulterioare ale PMR aprobate de CHMP.

In ceea ce priveste ghidurile CHMP privind Sistemele de management ale riscului pentru
medicamentele de uz uman, orice versiune actualizata a PMR trebuie depusa in acelasi timp cu
urmatorul Raport periodic actualizat referitor la siguranta (RPAS).

In plus, versiunea actualizatd a PMR trebuie depusi

o Cand se primesc informatii noi care pot avea impact asupra Specificatiei de siguranta actuale,
Planului de farmacovigilenta sau activitatilor de reducere la minimum a riscului

. In decurs de 60 de zile de la atingerea unui obiectiv important (de farmacovigilenti sau de
reducere la minimum a riscului)

o La cererea Agentiei Europeene a Medicamentului
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL

11



A. ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE PENTRU UN FLACON 5 ML

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Yellox 0,9 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Bromfenac

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

1 ml de solutie contine 0,9 mg bromfenac (sub forma de sesquihidrat de sodiu).
O picatura contine aproximativ 33 micrograme bromfenac.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Acid boric, borax, sulfit de sodiu anhidru (E221), tiloxapol, povidona, edetat disodic, clorura de
benzalconiu (pentru informatii suplimentare consultati prospectul), apa pentru preparate injectabile,
hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului)

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

picaturi oftalmice, solutie
1 x5ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se citi prospectul inainte de utilizare.
Utilizare oftalmica.

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA iNDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8.  DATA DE EXPIRARE |

EXP
A se elimina orice continut neutilizat dupa 4 sdptamani de la prima deschidere.
Deschis la data de:

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
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10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DEIINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Croma-Pharma GmbH
Industriezeile 6
A-2100 Leobendorf
Austria

‘ 12. NUMARUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

‘ 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

‘ 16. INFORMATII iN BRAILLE

Yellox
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA FLACONULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA (CAILE) DE
ADMINISTRARE

Yellox 0,9 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Bromfenac
Utilizare oftalmica

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4. SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM SAU UNITATEA DE DOZA

5ml
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B. PROSPECTUL

16



PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Yellox 0,9 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
Bromfenac

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sd-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

>

n acest prospect gasiti:

Ce este Yellox si pentru ce se utilizeaza
Inainte sa utilizati Yellox

Cum sa utilizati Yellox

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Yellox

Informatii suplimentare

A

1. CE ESTE YELLOX SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Yellox contine bromfenac si apartine unui grup de medicamente numite medicamente anti-inflamatorii
nesteroidiene (AINS). Acesta actioneaza prin blocarea anumitor substante implicate In cauzarea
inflamatiei.

De aceea, Yellox este utilizat pentru a reduce inflamatia oculara dupa operatia de cataracta la adulti.

2. INAINTE SA UTILIZATI YELLOX

Nu utilizati Yellox

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la bromfenac sau la oricare dintre celelalte componente ale
Yellox (vezi pet. ”Informatii suplimentare” la sfarsitul acestui prospect).

- daca ati avut astm, reactie alergica a pielii sau inflamatie intensa a nasului atunci cand ati
utilizat alte AINS. Exemple de AINS sunt: acidul acetilsalicilic, ibuprofenul, ketoprofenul,
diclofenacul.

Aveti grija deosebita cind utilizati Yellox

- daca utilizati steroizi topici (de exemplu cortizon) intrucat aceasta poate cauza reactii adverse
nedorite.

- daca aveti probleme de sangerare (de exemplu hemofilie) sau ati avut asemenea probleme in
trecut, sau luati alte medicamente care pot prelungi timpul de sangerare.

- daca aveti probleme cu ochii (de exemplu sindrom de ochi uscat, probleme corneene).

- daca aveti diabet.

- daca aveti artritd reumatoida.

daca ati suferit operatii repetate la ochi intr-un interval scurt de timp.

Copii si adolescenti
Yellox nu trebuie utilizat la copii si adolescenti.

Utilizarea altor medicamente

Vi rugadm sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau ati luat recent orice alte
medicamente, inclusiv dintre cele eliberate fara prescriptie medicala.
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Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, discutati cu medicul dumneavoastra inainte sa utilizati Yellox.
Yellox nu trebuie utilizat in ultimele trei luni de sarcina.

Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua orice
medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa utilizarea Yellox poate apérea incetosarea vederii pentru o durata scurtd de timp. Daca prezentati
incetosarea vederii dupa utilizarea Yellox, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana cand
vederea redevine clara.

Informatii importante privind unele componente ale Yellox

Yellox contine sulfit de sodiu care poate cauza reactii alergice.

Yellox contine clorurd de benzalconiu, un conservant care poate cauza iritatie oculara. Nu utilizati
Yellox in timp ce purtati lentile de contact intrucat clorura de benzalconiu este cunoscuta ca provoaca
colorarea anormala a acestora. In plus, nu se recomandi purtarea de lentile de contact dupa operatia de
cataractd. Prin urmare, nu purtati lentile de contact cat timp utilizati Yellox.

3. CUM SA UTILIZATI YELLOX

Utilizati intotdeauna Yellox exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Trebuie sa discutati cu
medicul dumneavoastrad sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza si durata tratamentului

Doza recomandata este de o picatura de Yellox in ochiul/ochii afectat/afectati de doud ori pe zi
(dimineata si seara). Nu utilizati mai mult de o picatura in ochiul (ochii) afectat (afectati) de 2 ori pe
Zi.

Incepeti s utilizati Yellox in ziua urmitoare dupa operatia de cataracti. Continuati sa administrati
picaturile timp de 2 sdptamani dupa operatie. Nu utilizati Yellox mai mult de 2 sdptamani.

Administrare

- Spalati-va pe maini Tnainte de a utiliza picaturile oculare.

- Luati o pozitie confortabila si stabila.

- Desurubati capacul flaconului.

- Tineti flaconul cu varful indreptat in jos, Intre degetul mare si celelalte degete.
- Lasati-va capul pe spate.

- Folosind un deget curat, trageti in jos pleoapa inferioara.

- Aduceti varful flaconului in apropierea ochiului.

- Nu atingeti cu picuratorul ochiul sau pleoapa, zonele inconjuratoare sau alte suprafete.
- Comprimati usor flaconul pentru a elibera o picatura de Yellox.

- Inchideti capacul flaconului strans imediat dupa utilizare.

- Tineti flaconul bine Inchis atunci cand nu este utilizat.

Daca utilizati orice alte picaturi oculare, asteptati cel putin cinci minute intre utilizarea Yellox si a
celorlalte picaturi.

Daca utilizati mai mult Yellox decit trebuie

Clatiti ochiul cu apa calda. Nu puneti nicio altd picatura decat atunci cand este timpul pentru
urmatoarea doza obisnuita. Dacad Yellox este ingerat in mod accidental, trebuie administrate lichide (de
exemplu un pahar cu apa) pentru a dilua medicamentul.
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Daca uitati sa utilizati Yellox

Utilizati o singura doza imediat ce va aduceti aminte. Daca este aproape timpul pentru urméatoarea
doza, renuntati la doza uitatd. Continuati cu urmétoarea dozé obisnuita, conform programarii. Nu
utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Dacai incetati sa utilizati Yellox
Nu incetati sa utilizati Yellox fard a va consulta cu medicul dumneavoastra..

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Yellox poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate persoanele.
Daca prezentati scaderea sau incetosarea vederii in saptamana dupa sfarsitul tratamentului, trebuie sa-1

contactati imediat pe medicul dumneavoastra.

Frecventa reactiilor adverse posibile, prezentate mai jos, este definita prin urmatoarea conventie:

Foarte frecvente Afecteazd mai mult de 1 utilizator din 10

Frecvente Afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100

Mai putin frecvente  Afecteazd 1 pana la 10 utilizatori din 1.000

Rare Afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10.000

Foarte rare Afecteaza mai putin de 1 utilizator din 10.000

Cu frecventa Frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile
necunoscuta

Daca observati una dintre urmatoarele reactii adverse 1n perioada cat utilizati picaturile, contactati
imediat medicul dumneavoastra:

Reactii adverse frecvente (Afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1.000)

Senzatie de corp striin in ochi, inrosirea si inflamarea ochiului, deteriorarea si inflamarea suprafetei
ochiului, scurgeri oculare, mancarimi, iritatie sau durere oculara, umflarea sau sdngerarea pleoapei,
tulburari de vedere datorate inflamatiei. Petele plutitoare sau miscatoare aparute Tnaintea ochilor sau
scaderea vederii care pot indica sangerarea sau leziunea fundului ochiului (retinei), disconfort ocular,
sensibilitate la lumina, vedere redusa sau Incetosata, umflarea fetei, tuse, sangerari nazale sau scurgeri
nazale.

Reactii adverse rare (Afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10.000)
Deteriorarea suprafetei ochiului, inrosirea ochiului, astm bronsic.

Dacé vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului.
5.  CUM SE PASTREAZA YELLOX

A nu se lasa la Indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Yellox dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie, dupa ,,EXP”. Data de expirare
se referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Eliminati flaconul dupa 4 saptiméani de la prima deschidere pentru a preveni infectarea, chiar daca
exista solutie ramasa.
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Notati data deschiderii flaconului pe eticheta de pe cutie, in spatiul furnizat in acest scop.
Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Yellox

- Substanta activa este bromfenac. Un ml de solutie contine 0,9 mg bromfenac (sub forma de
sesquihidrat de sodiu). O picaturd contine aproximativ 33 micrograme bromfenac.
- Celelalte ingrediente sunt: acid boric, borax, sulfit de sodiu anhidru (E221), clorura de
benzalconiu, tiloxapol, povidona, edetat disodic, apa pentru preparate injectabile, hidroxid de
sodiu (pentru a mentine nivelul aciditatii in limite normale).

Cum arata Yellox si continutul ambalajului
Yellox este un lichid (solutie) galben, transparent, furnizat intr-un ambalaj continand un flacon de 5 ml
din plastic, cu un capac cu filet.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Croma-Pharma GmbH
Industriezeile 6
A-2100 Leobendorf
Austria
office@croma.at

Fabricantul

Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173
13581 Berlin

Germania

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

BE/LU/NL CY

Bausch & Lomb Pharma nv/sa, Belgium Kypropharm Ltd.
Tél/Tel: + 32 (0)3 280 82 60 TnA: + 357 22 43 46 99
BG LV

Chauvin Ankerpharm SIROWA RIGA AS
Ten.: + 3592952 57 09 Tel: + 371 7098252
CZ/SK LT

Chauvin Ankerpharm GmbH, Czech Republic UAB ’Sirowa Vilnius”
Tel: + 420 2 84001071 Tel: +370 5 2 394150
DK/IE/IS/NO/FI/SE/UK HU

Bausch & Lomb U.K., Ltd. Chauvin Ankerpharm
UK: +44 (0)1748 828864 Tel.: + 36 23 500-330

Republic of Ireland: 08 1871 9318 (local
freephone) or +44 (0)1748 828849
Nordics: +46 8616 9585
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DE
Dr. Gerhard Mann Chem.- Pharm Fabrik GmbH
Tel: +49 (0)30 330930

EE
Sirowa Tallinn AS
Tel: + 372 7407686

GR
Kite Hellas Ltd
TnA: +30 21 02014306

ES
Croma-Pharma Espana SL
Tel: + 34 93 634 26 90

FR
CROMA S.AS.U.
Tél: + 33 (0)1 45 15 60 60

IT
Bausch & Lomb-IOM S.p.A.
Tel: + 39 039 20731

Acest prospect a fost aprobat in

MT
Laboratoire Chauvin
Tél: +33 (0)4 67 1234 71

AT
Croma-Pharma GmbH
Tel: +43 (0)2262 684680

PL
Croma-Pharma Polska SP.z o.0.
Tel.: +48 22 853 02 34

PT
Bausch & Lomb, S.A. (Sucursal Portugal)
Tel: +351 214241510

RO
Croma-Pharma SA
Tel: + 40 264 58 58 66

SI
Biokorp d.o.o.
Tel: +386 143031 18

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe website-ul Agentiei Europene a

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