B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

OXERVATE 20 mikrogram6w/ml krople do oczu, roztwor
cenegermina

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek OXERVATE i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku OXERVATE
Jak stosowac lek OXERVATE

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek OXERVATE

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

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

Lek OXERVATE zawiera substancje¢ czynng o nazwie cenegermina. Cenegermina jest rodzajem
czynnika wzrostu nerwow (ludzkie biatko), ktore naturalnie wystgpuje na powierzchni oka.

Lek OXERVATE jest stosowany w leczeniu 0s6b dorostych z umiarkowanym lub ciezkim
neurotroficznym zapaleniem rogéwki. Jest to choroba wptywajaca na rogowke (przezroczysta warstwa
w przedniej czesci oka), ktora powoduje ubytki na zewnetrznej powierzchni rogdwki, ktére nie goja
si¢ samoistnie lub wrzody rogowki. Lek OXERVATE jest stosowany dla umozliwienia wygojenia
rogowki.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku OXERVATE

Kiedy nie stosowa¢ leku OXERVATE:
- jesli pacjent ma uczulenie na cenegermine lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Ten lek nalezy stosowac wytacznie w chorym oku (oczach).

Przed rozpoczgciem stosowania tego leku nalezy oméwié to z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie oka, poniewaz zakazenie nalezy wyleczy¢ jako pierwsze.
Jesli zakazenie oka wystgpi podczas stosowania leku OXERVATE, nalezy przerwac leczenie i
niezwlocznie poradzi¢ si¢ lekarza.

- jesli u pacjenta wystepuje rak oka, poniewaz ten lek moze powodowac nasilenie choroby
NOWOtworowej.

- jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne krople do oczu zawierajace kortykosteroidy (np. do
leczenia zapalenia oka) lub substancje konserwujace (np. chlorek benzalkoniowy, polimer
kationowy polyquaternium-1, bromek benzododecyny, cetrymid). Krople do oczu zawierajace
te substancje moga spowalnia¢ lub zaktoca¢ gojenie oka i dlatego nalezy unikac¢ ich stosowania
podczas leczenia tym lekiem.
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Leczenie lekiem OXERVATE moze powodowa¢ tagodny Iub umiarkowany dyskomfort w oku, np.
bol oka. Jesli u pacjenta wystapi nasilona reakcja oczna, nalezy zwroci¢ si¢ o porade do lekarza.

Soczewki kontaktowe moga zaktocac prawidlowe stosowanie tego leku. Jesli pacjent nosi soczewki
kontaktowe, nalezy je zdja¢ przed zastosowaniem tego leku i odczekaé 15 minut po zastosowaniu
tego leku przed ich ponownym zalozeniem.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ma
wystarczajacych informacji o jego stosowaniu w tej grupie wieckowe;.

Lek OXERVATE a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut przed lub po zastosowaniu leku OXERVATE, jesli pacjent
stosuje wszelkie inne krople do oczu. Pomoze to unikng¢ rozcienczania jednych kropli do oczu przez
drugie krople. Jesli pacjent stosuje rowniez mas¢, zel lub inne krople do oczu, o gestej postaci, nalezy
zastosowac lek OXERVATE jako pierwszy, a nast¢pnie odczeka¢ co najmniej 15 minut przed
zastosowaniem innych lekow.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nalezy unika¢ stosowania tego leku w okresie cigzy. Kobiety w cigzy lub podejrzewajace ciaze
powinny poradzic¢ si¢ lekarza.

Nie wiadomo, czy ten lek przenika do mleka ludzkiego. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed
rozpoczgciem karmienia dziecka piersia, poniewaz nalezy podja¢ decyzje, czy przerwa¢ karmienie
piersia czy unika¢ podawania lub przerwaé podawanie leku OXERVATE.

Prowadzenie pojazddéw i obslugiwanie maszyn

Bezposrednio po zastosowaniu tego leku moze wystapi¢ niewyrazne widzenie. W takim przypadku,
przed kontynuacja prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn nalezy odczeka¢ do powrotu
wyraznego widzenia.

3. Jak stosowac lek OXERVATE

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka leku to 1 kropla podawana do chorego oka 6 razy na dob¢ w odstepach co
2 godziny, poczawszy od rana (tj. 6 kropli na dobe w ciggu 12 godzin). Leczenie nalezy kontynuowaé
przez 8 tygodni.

Instrukcja uzycia

Nalezy doktadnie przestrzegaé ponizszej instrukcji i w razie niejasnosci zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

Podanie do oka.

Pacjent otrzyma izolowany pojemnik zawierajgcy pudetko z tygodniowym zapasem leku OXERVATE
i oddzielny system do podawania (zawierajacy urzadzenia medyczne przeznaczone do pobierania i
podawania leku).

Pudetko z tygodniowym zapasem zawiera 7 fiolek leku OXERVATE (1 fiolka na kazda dobe
tygodnia). Nalezy jak najszybciej wyjac pudetko z tygodniowym zapasem leku OXERVATE z
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izolowanego pojemnika i przechowywac je w lodowce (nie pdzniej niz 5 godzin od otrzymania leku

od farmaceuty.. Poniewaz w aptece lek jest przechowywany w zamrazarce, w przypadku rozpoczgcia
podawania bezposrednio po odebraniu tygodniowego zapasu leku nalezy poczekaé do rozpuszczenia
pierwszej fiolki (moze to potrwac¢ do 30 minut).

Wyja¢ rano pojedyncza fiolke tego leku z lodowki (kazdego dnia rano zawsze o tej samej porze) i

przygotowac ja w nastepujacy sposob:

. Umy¢ rece.

. Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, nalezy je wyjac¢ przed zastosowaniem kropli i odczekaé
15 minut po zastosowaniu tego leku przed ich ponownym zatozeniem.

. Zdja¢ plastikowe wieczko z fiolki (rysunek 1).

J Rozerwac¢ tylng czg¢§¢ opakowania blistrowego tacznika do fiolki (rysunek 2).

J Nie wyjmujac facznika do fiolki z opakowania blistrowego, podtaczy¢ go do fiolki przez mocne
wcisnigcie go, az zaskoczy na miejsce nad szyjka fiolki. Ostra koncowka tacznika fiolki
powinna przektu¢ gumowy korek fiolki. Po prawidlowym podlaczeniu tacznika do fiolki nie
nalezy go zdejmowac z fiolki (rysunek 3).

o Zdja¢ i wyrzuci¢ opakowanie tacznika do fiolki.
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Teraz wielodawkowa fiolka leku OXERVATE jest gotowa do uzycia (1 kropla do chorego oka
podawana co 2 godziny sze$¢ razy na dobg). W ciagu dnia fiolke mozna przechowywac w lodowce
lub w temperaturze ponizej 25°C, jednak nie nalezy jej zamrazac.

Aby pobra¢ i1 poda¢ kazda dawke tego leku, nalezy wykona¢ nastepujace kroki:

. Pojedynczym wacikiem dezynfekcyjnym wytrze¢ i delikatnie oczy$ci¢ powierzchni¢ zaworu na
czesci zlacza tacznika do fiolki (rysunek 4). Po oczyszczeniu nalezy odczekac okoto 1 minute
do wyschniecia zaworu.

Wzig¢ pipete 1 wyjac ja z opakowania ochronnego.

Nakreci¢ pipete (zakraplacz) (obracajac jg w prawo) na zlgcze facznika do fiolki (rysunek 5).
Upewnic¢ sig, ze tlok pipety jest do konica wcisnigty.

Odwrocic¢ fiolke do gory nogami (z nadal podlaczona pipeta) i delikatnie pociagna¢ ttok pipety
az do oporu, w celu pobrania roztworu do pipety. Upewni¢ sig¢, ze tlok zostat pociagnigty do
oporu (rysunek 6).
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. Sprawdzi¢ pipetg, aby upewnic sie, ze zawiera roztwor kropli do oczu. Pecherzyki powietrza
moga powodowac zablokowanie i uniemozliwi¢ prawidlowe napehianie pipety (zwtaszcza przy
pierwszym pobraniu). Jesli pipeta jest pusta, nalezy przytrzymac fiolke z podtaczona pipeta do
gOry nogami, a nastgpnie wceisngé ttok do konca i pociggna¢ go ponownie.

. Po prawidlowym napehieniu odkrecié¢ pipete od czgéci ztacza tacznika do fiolki.

. Trzymajac pipete skierowang ku dotowi pomiedzy srodkowym palcem a kciukiem, odchyli¢
glowe do tytu i umies¢ pipete nad chorym okiem. Pociagna¢ w dot dolng powieke palcem,
wskutek czego powieka odsunie si¢ od powierzchni gatki ocznej 1 utworzy jamke. Delikatnie
nacisna¢ ttok pipety, az do zakroplenia pojedynczej kropli do worka spojowkowego
(rysunek 7). Upewnic¢ sig, ze pacjent nie dotyka oka koncdéwka pipety.

. Trzymajac gtowe odchylong do tyhu, kilkakrotnie zamkna¢ oko, aby lek pokryt powierzchnig
oka i pozostat w worku spojowkowym.

. Natychmiast wyrzuci¢ zuzyta pipete po uzyciu, nawet jesli w srodku nadal znajduje si¢ ciecz.

. Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy sprobowac ponownie, uzywajac nowej pipety i wacika.

o Po kazdym uzyciu w ciagu dnia umy¢ rece i umiesci¢ fiolke z powrotem w lodowce (lub
przechowywac ja w temperaturze ponizej 25°C) przez reszt¢ dnia, z podtaczonym lacznikiem
do fiolki.

7

Powtarza¢ powyzsze czynno$ci (poczawszy od rysunku 4) co 2 godziny 6 razy na dobe. Za kazdym
razem uzywa¢ nowego wacika do dezynfekcji i nowej pipety.

Jesli pacjent stosuje krople w obu oczach, nalezy powtdrzy¢ powyzsze czynnosci dla drugiego oka
uzywajac nowej pipety (w tym przypadku nalezy uzywac 2 fiolek na dobg).

Nalezy wyrzuci¢ zuzytg fiolke na koniec dnia (nawet jesli w srodku pozostala jeszcze ciecz) i w
kazdym przypadku nie pdzniej niz 12 godzin od podtaczenia do niej tacznika do fiolki.

Przez pozostaty okres leczenia pacjent bedzie otrzymywac co tydzien nowy zapas leku OXERVATE.
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Aby zapewni¢ doktadne dawkowanie co 2 godziny, pacjent powinien ustawi¢ alarm w celu
przypomnienia o dawkowaniu.

Aby kontrolowa¢ przyjmowanie sze$ciu dawek kazdego dnia, pacjent powinien stosowac karte do
zapisu tygodniowego dawkowania dostarczonej w zestawie. Na tej karcie pacjent powinien zaznaczy¢
date pierwszego uzycia tygodniowego zapasu produktu leczniczego podczas otwierania fiolki (tj.
podczas potaczenia tgcznika fiolki z fiolka), a takze wszystkie godziny zakraplania do oka tego leku w
ciggu tygodnia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku OXERVATE

W przypadku zastosowania wigkszej dawki niz zalecana, nalezy przeptukac¢ chore oko letnig woda.
Nie stosowa¢ dodatkowej dawki leku przed nadejsciem pory podania kolejnej zaplanowanej dawki.
Nie jest prawdopodobne, aby zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku OXERVATE miato
szkodliwe dzialanie. Nalezy kontynuowac przyjecie kolejnej zaplanowanej dawki leku.

Pominiecie zastosowania leku OXERVATE

Nalezy kontynuowa¢ przyjecie kolejnej zaplanowanej dawki leku. Nie nalezy stosowac dawki
podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej dawki. Pominigta dawke mozna podac po 2 godzinach od
podania ostatniej planowej dawki w danym dniu, pod warunkiem, Ze nie uptyneto jeszcze 12 godzin
od pierwszego otwarcia dziennej fiolki. Nie stosowa¢ wiecej niz 6 kropli kazdego dnia w chorym oku
(oczach).

Przerwanie stosowania leku OXERVATE

Nastapi pogorszenie zmiany chorobowej lub wrzodu w oku i moze to spowodowa¢ zakazenie lub
pogorszenie widzenia. Jesli pacjent planuje przerwanie leczenia lekiem OXERVATE, nalezy najpierw
porozmawiac z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wiekszos$¢ dziatan niepozadanych zwykle wystepuje w obregbie oczu lub wokét nich.

Obserwowano nastgpujace dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (moze wystepowacd czeSciej niz u 1 pacjenta na 10)
. bol oka.

Czesto (moga wystapi¢ u 1 na 10 pacjentéw)

. zapalenie oka;

bol w powiece;

nieprawidtowe odczucie i dyskomfort w oku, w tym wrazenie obecnosci ciata obcego w oku;
nasilenie Izawienia (w tym objawy takie jak wydzielina w oku) zapalenie powieki ze $wigdem i
zaczerwienieniem;

zaczerwienienie spojowki (blona sluzowa pokrywajaca przednig cze$¢ oka i wnetrze powiek);
nadwrazliwo$¢ na $wiatlo;

podraznienie w oku lub wokot oka;

osad obcej substancji w oku;

bol gtowy.

Niezbyt czesto (moga wystapié u 1 na 100 pacjentow)
o nadmierne wrastanie naczyn krwionosnych do rogéwki;
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. zakazenie rogdwki z ropa i obrzekiem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywaé lek OXERVATE
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku oraz etykiecie fiolki
po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ pudetko z tygodniowym zapasem zawierajace 7 fiolek leku OXERVATE w lodowce
(2-8°C).

Po podlaczeniu tacznika do fiolki mozna jg przechowywac w lodéwce lub w temperaturze ponizej
25°C. Nalezy wyrzuci¢ zuzyta fiolke na koniec dnia (nawet jesli w srodku pozostata jeszcze ciecz) i w
kazdym przypadku nie p6zniej niz 12 godzin od podtaczenia do niej tacznika do fiolki.

Pipety dostarczone w systemie do podawania przeznaczone sa wytacznie do jednorazowego uzycia.
Kazda pipete nalezy wyrzuci¢ niezwlocznie po uzyciu, pomimo ze nadal moze znajdowac si¢ w niej
ciecz.

Lekow nie nalezy wyrzucac¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek OXERVATE

- Substancja czynng leku jest cenegermina. 1 ml leku OXERVATE zawiera 20 mikrogramow
cenegerminy.

- Pozostatle sktadniki to: dwuwodzian trehalozy, mannitol, wodorofosforan disodowy bezwodny,
sodu diwodorofosforan dwuwodny, hydroksypropylometyloceluloza, glikol polietylenowy
6000, L-metionina i woda do wstrzykiwan, kwas chlorowodorowy oraz wodorotlenek sodu i
azot.

Jak wyglada lek OXERVATE i co zawiera opakowanie
Lek OXERVATE jest klarownym, bezbarwnym roztworem kropli do oczu.

Lek jest dostarczany w fiolkach wielodawkowych.

Jedna fiolka zawiera 1 ml roztworu kropli do oczu.

Fiolki sg dostarczane w pudetku kartonowym zawierajacym tygodniowy zapas 7 fiolek.

7 tacznikoéw do fiolek, 42 pipety, 42 waciki do dezynfekciji i karte do zapisywania dawki dostarczane
oddzielnie oprocz fiolek. Dodatkowo dotaczone sg jako zapasowe: dodatkowy tacznik (1), pipety (3) i
waciki (3).

Wielko$¢ opakowania: 7 wielodawkowych fiolek.

Podmiot odpowiedzialny
Dompé farmaceutici S.p.A.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Via Santa Lucia, 6
20122 Milano
Wiochy

Wytworca

Dompé farmaceutici S.p.A.
Via Campo di Pile

67100 L’Aquila

Wiochy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

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