ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OXERVATE 20 mikrograméw/ml krople do oczu, roztwor

2. SKELAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Jeden ml roztworu zawiera 20 mikrogramow cenegerminy*.
* Rekombinowana posta¢ ludzkiego czynnika wzrostu nerwow wytwarzanego w Escherichia Coli.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor (krople do oczu).

Przezroczysty, bezbarwny roztwor o pH 7,0-7,4 1 osmolarnosci 280-320 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie umiarkowanego (trwaty ubytek nablonka rogowki) lub ciezkiego (wrzdd rogowki)
neurotroficznego zapalenia rogéwki u dorostych.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie powinno by¢ rozpoczete 1 nadzorowane przez okuliste lub cztonka fachowego personelu
medycznego z przygotowaniem okulistycznym.

Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka produktu leczniczego OXERVATE to jedna kropla, podawana do worka
spojowkowego chorego oka (oczu) 6 razy na dobe w odstgpach co 2 godziny, poczawszy od rana w
ciggu 12 godzin. Leczenie nalezy kontynuowac przez osiem tygodni.

Pacjenci z zakazeniem oka powinni by¢ leczeni przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym
OXERVATE (patrz punkt 4.4).

W razie pominigcia dawki leczenie nalezy kontynuowac bez zmian i poda¢ kolejna dawke o
zaplanowanej porze. Pomini¢tg dawke mozna poda¢ pozniej, w ciagu 12 godzinnego terminu
waznosci fiolki uzywanej danego dnia. Pacjenci powinni by¢ poinstruowani, aby podczas podawania
produktu leczniczego nie zakrapla¢ wiecej niz jednej kropli do chorego oka (oczu).

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku
Dawkowanie jak u pacjentow dorostych. Nie ma potrzeby zmiany dawki u pacjentow w wieku 65 lat
lub starszych.



Pacjenci z uposledzong czynnoscig nerek i wgtroby
Nie przeprowadzono zadnych badan produktu leczniczego u pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci
nerek lub watroby. Niemniej jednak nie uznaje si¢ potrzeby zmiany dawki u tych grup pacjentow.

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci produktu leczniczego u dzieci i mtodziezy

w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Wyltacznie do podawania do oka.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjgé przed podaniem produktu leczniczego:

Pacjentow nalezy poinstruowac, aby myli rece przed uzyciem produktu leczniczego.

Produkt leczniczy OXERVATE nalezy podawa¢ wylacznie przy uzyciu zalagczonego systemu do
podawania (facznik fiolki i pipety), zgodnie z instrukcjg podana w punkcie 6.6.

Do kazdego podania nalezy zastosowac nowa pipete.

Jesli stosowany jest wigcej niz jeden miejscowy lek okulistyczny, krople nalezy podawac¢ w odstepie
co najmniej 15 minut, aby unikna¢ rozcienczania innego leku. Jesli stosowana jest mas¢, zel lub inne
lepkie krople do oczu, nalezy je podawac 15 minut po zastosowaniu leczenia produktem OXERVATE
(patrz takze punkt 4.5).

W przypadku jednoczesnego stosowania z soczewkami kontaktowymi, patrz punkt 4.4.

Instrukcja dotyczaca przygotowania i postepowania z produktem leczniczym przed podaniem, patrz
punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ryzyko topnienia rogdowki lub zagrozenie perforacija

Wazne jest ocenienie ryzyka topnienia rogéwki lub zagrozenia perforacjg oraz konieczno$ci poddania
si¢ naglej operacji lub innemu zabiegowi przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym
OXERVATE, poniewaz cenegermina nie powinna by¢ stosowana w przypadku pacjentow
wymagajacych natychmiastowej operacji.

Reakcje oczne
Produkt leczniczy OXERVATE moze powodowac tagodny lub umiarkowany dyskomfort oka
pacjenta, np. bol oka. Nalezy poinformowac pacjenta o koniecznosci zgloszenia si¢ do lekarza w

przypadku watpliwosci lub bardziej nasilonej reakcji oczne;j.

Stosowanie lekéw kortykosteroidowych lub kropli do oczu zawierajacych substancje konserwujace

Podczas leczenia neurotroficznego zapalenia rogowki nalezy unikaé stosowania miejscowych lekow
okulistycznych, o ktorych wiadomo, ze hamujg gojenie si¢ nablonka, w tym lekow
kortykosteroidowych i kropli do oczu zawierajacych substancje konserwujgce takie jak chlorek
benzalkoniowy, polimer kationowy polyquaternium-1, bromek benzododecyny, cetrymid i inne



czwartorzedowe pochodne amoniowe, poniewaz moga one zaktoca¢ gojenie si¢ rogéwki (patrz
punkt 4.5).

Zakazenia oka

Zakazenie oka nalezy wyleczy¢ przed stosowaniem produktu leczniczego OXERVATE. Jesli wystapi
zakazenie oka, nalezy wstrzymac leczenie produktem leczniczym OXERVATE az do ustgpienia
zakazenia (patrz punkt 4.2).

Rak oka

Teoretycznie cenegermina moze wplywac na raka oka, poniewaz jest czynnikiem wzrostu. Nalezy
zachowac ostrozno$¢ przy stosowaniu produktu leczniczego OXERVATE u pacjentéw z rakiem oka.
Zaleca si¢ kontynuowanie monitorowania tych pacjentdéw w zakresie progresji raka w trakcie i po

zakonczeniu leczenia produktem leczniczym.

Soczewki kontaktowe

Nalezy zaleci¢ pacjentom usuni¢cie soczewek kontaktowych przed podaniem produktu leczniczego
OXERVATE i odczekanie 15 minut po zakropleniu dawki przed ponownym zalozeniem soczewek,
poniewaz obecno$¢ soczewek kontaktowych (leczniczych lub korekcyjnych) moze teoretycznie
ogranicza¢ rozprowadzenie cenegerminy w obszarze zmiany rogoéwkowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Mozna stosowac inne miejscowe produkty okulistyczne w trakcie leczenia produktem leczniczym
OXERVATE przy zachowaniu 15-minutowego odstepu, z wyjatkiem substancji o znanym dziataniu
hamujacym gojenie nablonka np. kortykosteroidow lub kropli do oczu zawierajacych substancje
konserwujace takie jak chlorek benzalkoniowy, polimer kationowy polyquaternium-1, bromek
benzododecyny, cetrymid i inne czwartorzedowe pochodne amoniowe) (patrz punkty 4.2 i 4.4). Jesli
stosowana jest masc, zel lub inne lepkie krople do oczu, nalezy je podawac po wczesniejszym podaniu
produktu OXERVATE.

Nie prowadzono zadnych badan interakcji z innymi produktami leczniczymi.

Poniewaz wchtanianie ogélnoustrojowe cenegerminy po zastosowaniu produktu leczniczego jest
niewielkie lub niewykrywalne, nie sa przewidywane zadne interakcje z innymi lekami.

4.6 Wplyw na plodnos$é, cigze i laktacje

Ciaza

Brak danych dotyczacych stosowania cenegerminy u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach z
zastosowaniem cenegerminy nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na
reprodukcj¢ po podaniu podskérnym (patrz punkt 5.3).

Ekspozycja ogdlnoustrojowa na cenegerming jest niewielka lub nie wystepuje.

Dla ostroznosci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu leczniczego OXERVATE w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy cenegermina przenika do mleka ludzkiego.
Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci.

Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersig czy przerwac podawanie tego produktu, biorac
pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.
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Ptodnos¢

Brak jest danych dotyczacych wptywu cenegerminy na ptodnos¢ u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy moze wywiera¢ niewielki wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn, poniewaz moze powodowac przemijajace niewyrazne widzenie lub inne
zaburzenia widzenia, ktore moga potrwac kilka minut po zakropleniu. Jesli niewyrazne widzenie
wystapi podczas zakraplania, pacjent musi poczeka¢ do jego ustapienia przed przystgpieniem do
prowadzenia pojazdow lub obshugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Do najczgéciej zgtaszanych dziatan niepozadanych u pacjentéw z neurotroficznym zapaleniem
rogdwki, leczonych produktem leczniczym OXERVATE podczas badan klinicznych nalezy bol oka
(11,1 %), zapalenie oka (8,3%), ktore moze obejmowac stan zapalny komory przedniej oka i krwotok
do komory przedniej oka, zwickszone tzawienie (5,6%), z objawami takimi jak wydzielina oczna; bol
powiek (5,6 %) 1 wrazenie obecnosci ciata obcego w oku (5,6%).

B4l oka byl najczgsciej zglaszanym dziataniem niepozadanym; kolejne to podraznienie oka i
nieprawidlowe odczucie w oku, w zakresie catej populacji leczonej produktem leczniczym (.
populacji wlaczonej do badan klinicznych rowniez w zwigzku ze wskazaniami innymi niz
neurotroficzne zapalenie rogowki).

Tabelaryczne zestawienie dzialah niepozadanych

Dzialania niepozadane wymienione ponizej obserwowano podczas badan klinicznych u pacjentow z
neurotroficznym zapaleniem rogoéwki, leczonych produktem leczniczym OXERVATE 20 pg/ml.

Dziatania niepozadane powodowane przez lek przedstawiono ponizej zgodnie z klasyfikacja uktadow
i narzagdow MedDRA (klasyfikacja uktadow i narzadéw i poziom preferowanego terminu).

Dzialania niepozadane uporzadkowano wedtug klasyfikacji uktad/narzad i zgodnie z ponizsza
konwencja czgstosci: bardzo czgsto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1 000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (czgsto$¢ nie moze
by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Klasyﬁl,(aqa ukladow i Czesto$é Dzialanie niepozadane
narzadow
Zakazenia i zarazenia Niezbyt . N
L Ropien rogdéwki
pasozytnicze czesto
Zaburzenia uktadu ,
—— Czesto Bol glowy
Bardzo Bodl oka
czgsto
Zapalenie oka, bol powiek, wrazenie obecnosci ciata
. obcego w oku, zwickszone tzawienie, zapalenie powiek,
Zaburzenia oka Czgsto przekrwienie spojowki, §wiattowstret, podraznienie oka,
ztogi w obrebie rogowki.
Niezbyt . 1
czesto Neowaskularyzacja rogowki




Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Mato prawdopodobne jest przedawkowanie miejscowe lub jego zwigzek z dziataniem toksycznym.
Miegjscowo przedawkowang cenegerming mozna wyptukac z oka (oczu) letnig woda.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, inne leki oftalmologiczne, kod ATC: S01XA24

Mechanizm dziatania

Produkt leczniczy OXERVATE zawiera cenegerming, rekombinowang posta¢ ludzkiego czynnika
WZrostu nerwow.

Czynnik wzrostu nerwow jest biatkiem endogennym uczestniczacym w réznicowaniu i utrzymaniu
neuronow, ktory dziala za posrednictwem swoistego wysokiego powinowactwa (tj. TrkA) i niskiego
powinowactwa (tj. p75SNTR) receptorow czynnika wzrostu nerwow. Ekspresja receptoréw czynnika
wzrostu nerwow wystepuje w przedniej czesci oka (rogowka, spojowka, teczowka, ciatko rzeskowe i
soczewka), w gruczole tzowym oraz w tkankach wewnatrzgatkowych tylnej czesci. Leczenie
cenegerming, podawang w postaci kropli do oczu, ma na celu przywrocenie integralnosci rogowki.

Dzialanie farmakodynamiczne

W r6znych badaniach na zwierzgtach prowadzonych w warunkach in vitro 1 in vivo wykazano, ze
cenegermina wiaze si¢ z receptorami docelowymi i pobudza transdukcj¢ sygnatow i proliferacje
neuron6éw i komoérek nabtonka rogéwki.

W doswiadczeniach prowadzonych w warunkach in vitro i ex vivo z biomateriatami ludzkimi réwniez
wykazano aktywno$¢ biologiczng cenegerminy w kontek$cie powinowactwa receptorowego, sity

dziatania oraz wzrostu 1 roznicowania neuronow.

Skutecznosci kliniczna 1 bezpieczenstwo stosowania

Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego OXERVATE oceniano podczas
dwoch randomizowanych badan wieloosrodkowych, prowadzonych metoda podwdjnie $lepej proby, z
grupa kontrolng otrzymujaca nosnik (NGF0212 1 NGF0214), u pacjentow z umiarkowanym (trwaty
ubytek nabtonka rogowki) lub ciezkim (wrzod rogéwki) neurotroficznym zapaleniem rogowki
opornym na leczenie farmakologiczne. W obu badaniach pacjenci otrzymywali produkt leczniczy
OXERVATE lub nosénik 6 razy na dobe podawany do chorego oka (oczu) przez 8 tygodni i byli objeci
okresem obserwacji.

Do badania NGF0214 wtaczono 48 pacjentéw (Srednia wieku 65+14 lat, zakres wiekowy 33-94 lata)
leczonych produktem OXERVATE 20 pg/ml lub no$nikiem (w kazdej grupie badania po

24 pacjentéw). Do badania NGF0212 wigczono tacznie 174 pacjentow (Srednia wieku 61+16 lat,
zakres wiekowy 18-95 lat), ktorzy otrzymywali produkt leczniczy i no$nik bez L-metioniny jako
substancji pomocniczej; 156 pacjentdw oceniano niezaleznie w zakresie skutecznosci leczenia,
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poréwnujac dwa rozne schematy dawkowania produktu OXERVATE (201 10 pg/ml cenegerminy) z
nos$nikiem (w kazdej grupie badania po 52 pacjentow).

W tabeli ponizej podsumowano wyniki catkowitego wygojenia rogdwki w przypadku trwatego ubytku
nabltonka rogowki lub wrzodu rogowki (glowny punkt koncowy, okreslony jako najwigksza $rednica
zabarwienia rogowki fluoresceing <0,5 mm) po 4 i po 8 tygodniach leczenia pacjentow, ktorzy
otrzymywali produkt leczniczy OXERVATE 20 pg/ml lub no$nik podczas udzialu w obu badaniach.

Badanie NGF0214 Badanie NGF0212

Tydzien | Tydzien | Tydzien | Tydzien

Wyniki po leczeniu przez 4 i 8 tygodni 4 8 4 8

OXERVATE | 56,5% 69,6% 58,0% 74,0%

Odsetek catkowitego wygojenia notnik 37.5% 29.2% 19.6% 53.1%

rogowki

(warto$é p) | (0,191) | (0,006) | (0,001) | (0,002)

Odsetek pacjentow, u ktorych uzyskano catkowitg przejrzystosé rogdwki (stopien 0 na
zmodyfikowanej skali Oxford), srednig zmian¢ najlepszej skorygowanej ostrosci wzroku do dali
oceniang metoda najmniejszych kwadratéw (,,Badanie wczesnego leczenia retinopatii cukrzycowe;j”)
w stosunku do pomiaru poczatkowego i wszelka poprawe wrazliwosci rogéwki mierzonej w
milimetrach za pomoca estezjometru Cocheta-Bonneta (r6znica w poréwnaniu do pomiaru
poczatkowego >0), byt rowniez mierzony po 8 tygodniach leczenia w obu badaniach i zostat
podsumowany w tabeli ponize;.

Wyniki po leczeniu przez 8 tygodni Badanie NGF0214 | Badanie NGF0212
OXERVATE 22,7% 21,4%
Catkowita przejrzystos¢ rogowki no$nik 4,2% 10,0%
(wartos¢ p) (0,062) (0,157)
Najlepsza skorygowana ostro$¢ wzroku OXERVAT.E 6,11 11,9
do dali no$nik 3,53 6,9
(wartos¢ p) (0,143) (0,213)
Wrazliwo$¢ rogowki wewnatrz zmiany OXERVAT.E 72,2% 76,3%
chorobowej no$nik 60,0% 68,4%
(wartosc p) (0,458) (0,442)

U pacjentéw z catkowitym wygojeniem po zakonczeniu 8 tygodni leczenia produktem leczniczym
OXERVATE nie wystepuje tendencja do nawrotow choroby, w szczegolnosci w ciggu 12-miesigczne;j
obserwacji w badaniu NGF0212. W szczegdInosci, ponad 80% sposrod 31 pacjentdw, z wygojeniem
po wczesniejszym leczeniu produktem OXERVATE 20 pg/ml i w przypadku ktorych byta dostepna
odpowiedz, pozostawalo catkowicie wyleczonych po zakonczeniu 12-miesigcznego okresu
obserwacji.

Dzieci i mlodziez

Europejska Agencja Lekéw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w leczeniu neurotroficznego zapalenia
rogdwki (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wladciwos$ci farmakokinetyczne
Wchtanianie

Cenegermina jest gtownie usuwana z oka wraz z tzawieniem przez kanal nosowo-tzowy. Niewielka
czese, ktora ulega wehlonigciu po podaniu do oka, wystepuje gtownie w tkance spojowki i tkance
okotogatkowej oraz, w mniejszym stopniu, w rogowce.

Badania charakterystyki farmakokinetycznej pacjentdw uczestniczacych w badaniach nie wykryty
kumulacji cenegerminy. Generalnie wchianianie ogélnoustrojowe produktu leczniczego OXERVATE
jest niewielkie.



Dystrybucja

Po podaniu kropli do oka, cenegermina ulega dystrybucji glownie w przedniej czgéci oka, chociaz
badanie ze znakowang cenegerming przeprowadzone u szczuréw wykazato, ze w dawkach znacznie
wyzszych niz w przypadku dawek podawanych w kroplach do oczu u ludzi w leczeniu
neurotroficznego zapalenia rogéwki, dociera ona rowniez do siatkowki i innych tylnych czesdci oka. W
dawkach podawanych do oka cenegermina nie ulega dystrybucji do tkanek organizmu, poniewaz nie
wystepuje wchtanianie ogdlnoustrojowe powyzej naturalnych stezen wyjsciowych.

Metabolizm

Cenegermina po podaniu do oka jest gtdwnie usuwana wraz ze tzami, a pozostata jej czes¢ ulega
metabolizmowi za posrednictwem miejscowych proteaz tkankowych.

Eliminacja
Cenegermina podawana w kroplach do oczu jest gldéwnie usuwana wraz ze tzami.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa (osrodkowy uktad nerwowy), badan toksycznosci po podaniu pojedynczej dawki,
badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wplywu na rozrod, rozwoju zarodka i
ptodu, rozwoju przed i po urodzeniu po podaniu do oka (krople do oczu), dozylnie i (lub) podskérnie
nie ujawniajg zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Dwuwodzian trehalozy

Mannitol

Wodorofosforan disodowy, bezwodny
Sodu diwodorofosforan, dwuwodny
Hydroksypropylometyloceluloza
Glikol polietylenowy 6000
L-metionina

Woda do wstrzykiwan

Kwas chlorowodorowy (do korekty pH)
Wodorotlenek sodu (do korekty pH)
Azot

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne
Nie dotyczy
6.3  Okres waznoSci

Nieotwarta fiolka
3 lata.

Otwarta fiolka
Po otwarciu produkt nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C i zuzy¢ w ciggu 12 godzin w
temperaturze 25°C.



Z mikrobiologicznego punktu widzenia sposob otwarcia (tj. przez przytaczenie tacznika fiolki do
fiolki) eliminuje ryzyko skazenia mikrobiologicznego.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Fiolki OXERVATE

Apteka (nieotwarta fiolka)
Pudetko zawierajace tygodniowy zapas fiolek nalezy przechowywaé w zamrazarce (-20°C £5°C).

Pacjent (nieotwarta fiolka)

Pacjent bedzie otrzymywac pudetko zawierajace tygodniowy zapas 7 fiolek produktu leczniczego
OXERVATE w izolowanym opakowaniu. Z chwilg gdy pacjent znajdzie si¢ w domu (i nie pdzniej niz
5 godzin od momentu otrzymania produktu w aptece), pudetko z tygodniowym zapasem produktu
nalezy umiesci¢ w lodowce w temperaturze 2-8°C. Nalezy pamigtac, ze zamrozony produkt leczniczy
otrzymany w aptece moze wymaga¢ do 30 minut w celu jego rozmrozenia.

Pacjent (otwarta fiolka)
Po wyjeciu z lodowki pojedyncza wielodawkowa fiolka produktu leczniczego OXERVATE jest

przeznaczona do zuzycia w ciggu jednego dnia. Kazda otwarta fiolka moze by¢ przechowywana w
lodéwce lub w temperaturze ponizej 25°C, jednak musi zosta¢ zuzyta w ciagu 12 godzin.

Po uptywie tego czasu zawarto$¢ fiolki nalezy wyrzuci¢ niezaleznie od tego, czy w fiolce nadal
pozostaja resztki produktu.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Roztwér produktu leczniczego OXERVATE o objetosci 1 ml w sterylnych, niezawierajacych
substancji konserwujacych, wielodawkowych fiolkach ze szkta typu I, zamykanych gumowym
korkiem i aluminiowym kapslem z polipropylenowym wieczkiem, w kartonowych pudetkach.

Wielkos¢ opakowania: 7 wielodawkowych fiolek w pudetku

Pacjent bedzie otrzymywac pudetko zawierajace tygodniowy zapas 7 fiolek produktu leczniczego
OXERVATE.

Produkt leczniczy nalezy uzywac wytacznie ze specjalnymi tacznikami do fiolek i jednorazowymi
urzadzeniami (pipety), ktore beda dostarczane niezaleznie od pudetka z tygodniowym zapasem
produktu OXERVATE.

Zostanie dostarczonych oddzielnie 7 tacznikéw do fiolek (tj. 1 na dobe), 42 pipety (tj. 6 na dobe) i
42 waciki dezynfekcyjne (tj. 6 na dobe) wystarczajace do podawania produktu leczniczego przez
tydzien. Dodatkowo dotaczone beda jako zapasowe: dodatkowy tacznik (1), pipety (3) i waciki (3).

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

Pacjent bedzie otrzymywa¢ pudetko zawierajace tygodniowy zapas 7 wielodawkowych fiolek
produktu leczniczego OXERVATE, ktore powinny by¢ przechowywane w lodéwce do dnia uzycia.

Pacjent otrzyma réwniez oddzielnie taczniki do fiolek, pipety i waciki dezynfekujace.

Kazda pojedyncza, wielodawkowa fiolke produktu leczniczego OXERVATE nalezy codziennie rano o
tej samej porze wyjmowac z lodowki, pamigtajac o 12-godzinnym schemacie leczenia.
Wielodawkowa fiolke produktu nalezy przygotowac zgodnie z nastgpujacg instrukcja:

1)  Majac czyste, Swiezo umyte rece umiesci¢ fiolke na stabilnej ptaskiej powierzchni i zdjaé
plastikowe wieczko.
2)  Rozerwac tylna cze$¢ opakowania blistrowego tacznika do fiolki.

9



3)

4)

Nie wyjmujac tacznika do fiolki z opakowania blistrowego, podiaczy¢ tacznik do fiolki przez
mocne wcisnigcie go pionowo, az zaskoczy na miejsce nad szyjka fiolki, a ostra koncowka
tacznika do fiolki przekiuje gumowy korek fiolki. Po prawidlowym podtaczeniu tacznika do

fiolki nie nalezy go zdejmowac z fiolki.

Zdja¢ i wyrzuci¢ opakowanie blistrowe tacznika do fiolki. Unika¢ dotykania powierzchni

facznika.

i

‘A

Aby pobrac¢ i poda¢ kazda dawke roztworu produktu OXERVATE, nalezy wykona¢ nastepujace kroki:

5)

6)
7)
8)
9)

10)

1)

Pojedynczym wacikiem dezynfekcyjnym wytrze¢ i delikatnie oczys$ci¢ powierzchnig zaworu na

zkgczu typu luer lock tacznika do fiolki. Po oczyszczeniu zawor nalezy pozostawi¢ do
wyschnigcia przez okoto jedng minute.

Wzig¢ pipete 1 wyjac ja z opakowania ochronnego.

Nakreci¢ pipete obracajgc ja w prawo na zlgcze typu luer lock tacznika do fiolki.

Upewnic¢ sig, ze tlok pipety jest do konca wcisnigty.
Odwrocic¢ fiolke do gory nogami z podtaczong pipeta i delikatnie pociagnaé ttok pipety na

zewnatrz, az do oporu, w celu pobrania roztworu do pipety (upewnic sig¢, ze ttok zostat

pociagniety do oporu).

Sprawdzi¢ pipete¢ i upewnic si¢, ze zawiera pewng ilo$¢ roztworu. Pecherzyki powietrza moga
powodowac zablokowanie i uniemozliwi¢ prawidtowe napetnianie pipety (zwlaszcza przy

pierwszym pobraniu). Jesli pipeta jest pusta, nalezy przytrzymac¢ fiolke z podtaczona pipeta do
gOry nogami, a nastgpnie wcisngé ttok do konca i pociggna¢ go ponownie.
Po prawidlowym napehieniu odkregci¢ pipete od ztacza typu luer lock tacznika do fiolki.

6-7-8

9-10-11

12)

13)
14)

Trzymajac pipete skierowang ku dotowi pomiedzy srodkowym palcem a kciukiem, odchyli¢
gtowe do tylu i umies¢ pipete nad chorym okiem. Pociggna¢ w dot dolng powiekg. Delikatnie

nacisng¢ tlok pipety, az do zakroplenia pojedynczej kropli do worka spojowkowego.
Natychmiast wyrzuci¢ zuzytg pipete i wacik po zakropleniu.

Jesli popetiono blad i nie zakroplono kropli do oka, nalezy powtorzy¢ kroki opisane powyzej,
uzywajac nowej pipety i wacika.




15)  Przez caly dzien fiolke¢ mozna umieszcza¢ ponownie w lodowce po kazdym uzyciu lub
przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C (z nadal podtaczonym lacznikiem do fiolki).

12-13-14

Postgpowanie opisane w powyzszej instrukcji podawania (kroki od 5 do 15) nalezy powtarzaé¢ co
2 godziny (sze$¢ razy na dobe) uzywajac za kazdym razem nowego wacika dezynfekujacego i nowej

pipety.

Fiolke i pozostaty roztwor nalezy wyrzuci¢ na koniec dnia, nie p6zniej niz 12 godzin od momentu
podtaczenia tgcznika do fiolki (niezaleznie od tego, czy w fiolce pozostaja jeszcze resztki roztworu).

Aby zapewni¢ doktadne dawkowanie co 2 godziny, pacjent powinien zosta¢ poinformowany o
ustawieniu alarmu w celu przypominania o dawkowaniu.

Aby kontrolowa¢ przyjmowanie sze$ciu dawek kazdego dnia, nalezy zaleci¢ pacjentowi stosowanie
karty do zapisu tygodniowego dawkowania dostarczonej w zestawie. Na tej karcie pacjent powinien
zaznaczy¢ dat¢ pierwszego uzycia tygodniowego zapasu produktu leczniczego podczas otwierania
fiolki (tj. gdy tacznik fiolki jest polaczony z fiolka), a takze godziny codziennego zakraplania leku do
oka w ciaggu tygodnia.

Nowy zapas produktu leczniczego OXERVATE bedzie wydawany kazdego tygodnia przez caty okres
leczenia.

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

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dompé farmaceutici S.p.A.

Via Santa Lucia, 6

20122 Milano - Wtochy

Tel. +39 02 583831

Faks +39 02 58383215

E-mail: mailto:info@dompe.com

8. NUMERY POZWOLENIA (NUMERY POZWOLENIA) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/17/1197/001
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06 lipca 2017
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28 marca 2022

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegdtowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow: http://www.ema.europa.eu.
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