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OZURDEX@ 0.7 mg intravitreal implant

2. x.r.r,iratir vn x,urrirarir niLngiu

Etkin madde:
Her bir implant 0.7 mg deksametazon igerir.

Yardrmcr maddeler:
Yardrmcr maddelerin ti.im listesi igin 6.1'e baktnz.

3. FARMASOTiK FORM

intravitreal implant
Drgandan bakrldr[rnda gdriinmeyen gubuk geklinde bir implant igeren, tek kullanrmhk
enjeksiyon cihazr. implant yaklagrk 0.46 mm gaprnda ve 6 mm uzunlu[undadrr.

implant gdrseli ve kesiti ile bilgilendirici gema agalrda sunulmaktadtr:

.Lrr,ixl,ron iciN snrvra

DEX PS DDS Aplikatiir
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DEX PS DDS Aplikatiir: Yandan Kesitin Gtiriiniimii

SaE

Mahfaza

rr,iNix 6znr,r,ixr,nn

4.1 Terapiitik endikasyonlar

OZURDEX@, Retina Ven Dah Trkanrkh[r (RVDT TBRVO]) veya Santral Retinal Ven
Trkanrkhlrnr (SRVT [CRVO]) takiben, makiiler 6demi olan yetigkin hastalarrn tedavisinde
endikedir.

OZURDEX@, g6ziin posteriyor segmentinde, kendisini non-infeksiydz iiveit geklinde gdsteren

inflamasyonu olan yetigkin hastalann tedavisinde endikedir.

OZURDEX@, diyabetik makiiler 6dem tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkhfr ve siiresi:

OZURDEX@, intravitreal enjeksiyonlarda deneyimli bir gdz hastahklarr uzmanr tarafindan
uygulanmahdrr.

Tavsiye edilen doz, etkilenen gdze intravitreal olarak uygulanan bir OZURDEX@ implantrdrr.

Her iki g6ze eqzamanh olarak uygulanmasr tavsiye edilmemektedir (Bkz. Btiliim 4.4).

Divabetik Makiiler Odem
OZURDEX@ ile tedavi edilen ve baglangrgta yanrt ahnan ve hekimin gdriigiine gdre dnemli bir
riske maruz kalmakszm tedavinin tekranndan fayda gdrebilecek olan hastalara yeniden tedavi
uygulanmasr di,igiiniilmelidir.
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E[er ni,ikseden veya kOtiilegen diyabetik makiiler 6deme sekonder olarak hastanm gdrmesinde

azalmavelveya retina kahnhlrnda artlg varsq yaklaqrk 6 ay sonra tekrar tedavi uygulanabilir.

$u anda diyabetik makliler Odemde 7 implanttan fazla tekrar eden uygulamanrn etkililili ve
giivenlili[i ile ilgili higbir deneyim bulunmamaktadrr.

RVO ve Uveit
Hasta tedaviye yanrt verdikten daha sonra eler g6rme keskinli$inde kayrp geligirse ve
doktorun diigiincesine gdre dnemli bir riske maruz kalmaksrzrn tekrar tedaviden yarar
gtirebilecekse, tekrarlanan uygulamalar giindeme getirilebilir (Bkz. Btiliim 5.1).

Gdrmede iyilegme sa[lanan ve bu iyilegmenin devam ettili hastalarda, tekrar tedavisi
uygulanmamahdrr. OZURDEX@ ile azaltrlamayan bir gdrme bozuklulu olan hastalarda tekrar
tedavisi uygulanmamahdrr.

6 aydan daha krsa arahklarla doz tekrarlanmasr konusundaki bilgiler gok krsrthdtr (Bkz.
Bdliim 5.1).

Posteriyor segment non-infeksiydz iiveitte tekrarh uygulamalar ya da retinal ven dalt
trkanrklr[rnda 2 implanttan fazla uygulama konusunda halen deneyim bulunmamaktadrr.

infeksiyon ya da g1z iqi basrncrnda artrg geligmesi halinde erken tedaviye imkdn
sa$anabilmesi igin, hastalar enjeksiyondan sonra izlenmelidir (Bkz. Bdliim 4.4).

Uygulama gekli:
Tek kullanrmhk aplikat6rlii intravitreal implant sadece intravitreal kullanrm igindir.
Her aplikatdr yalnrzcatek bir gdziin tedavisi igin kullanrlabilir.

intravitreal enjeksiyon prosediirii kontrollii aseptik kogullar altrnda (steril eldiven, steril tirtii
ve steril gdz kapa[r spekulumu veya egdelerin kullanrmr) yiiriitiilmelidir.

Enjeksiyondan 6nceki ve sonraki 3 giin, hastaya genig spektrumlu antimikrobiyal damla
kullanmasr tavsiye edilmelidir. Enjeksiyondan_dnce periokiiler deri, gdz kapalr ve okiiler
yizey dezenfekti edilmeli (6rne!in OZURDEX@'in onay almast igin yaprlan klinik gahgmalar

srrasrnda oldu[u gibi konjonktiva iizerinde %5'lik povidon iodin soliisyonu kullanrlabilir) ve

yeterli bir lokal anestezi uygulanmahdrr. Aplikat6riin iginde bulundulu folyo torba kutudan
grkarrlrr ve hasarh olup olmadrlr incelenir (Bkz. Btiliim 6.6). Daha sonra, folyo torba steril
bir ortamda agrlrr ve aplikattir yava$ga steril bir tepsiye yerleqtirilir. Aplikatdriin kapalr
dikkatli bir gekilde glkanllr. Aplikat0r, folyo agrldrktan hemen sonra kullanrlmahdrr.

Aplikator tek elde tutulur ve aplikatdriin giivenlik kulakgr[r diiz bir gekilde gekilir. Kulakgrk
gekilirken krvnlmamaslna veya biikiilmemesine 6zen gtisterilmelidir. i[ne, elimli krsmr

skleraya g6re yukanda kalacak gekilde skleraya yaklagrk I mm kadar sokulur ve silikon ug

konjonktivanm kargrsrnda kalana kadar vitrdz bogluk iginde g6ziin ortastna doEru yeniden

yonlendirilir. igitilebilir bir klik sesi fark edilene kadar tetik butonuna yavagga bastlrr.

Aplikatdr gdzden grkanlmadan 6nce, tetik butonuna tamamen basrldrptndan.ve aplikatdr
yizeyi ile iynr hizadaolacak gekilde kilitlenmig oldupundan emin olunmahdtr. i$ne, vitreusa
girig igin kullanrlmrg olan aynr doSrultudan gtkarrlrr.

OZURDEX@ enjekte edildikten hemen sonra, implantasyonun baganh oldu[unun
do!rulanmasr amacryl4 enjeksiyonun yaprldrlr kadranda indirekt oftalmoskopi yaprlmahdrr.
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Olgulann gok biiyiik bir bdliimiinde g6rselleme (vizualizasyon) miimkiin olur. lmplantrn
g6ri.ilemedili durumlarda, steril bir pamuklu gubuk ahnrr ve enjeksiyon alanrna hafifge
bastrnlarak implantrn gdriinmesi sallanrr.

intravitreal enjeksiyondan sonra, hastalann genig spektrumlu bir antimikrobiyal ile tedavisine
devam edilmelidir.

6zel popiilasyonlara itiqkin ek bilgiler:

Biibrek yetmezlifi:
OZURDEX@ bdbrek yetmezli[i olan hastalarda incelenmemigtir; ancak bu popiilasyonda
herhangi 6zel bir 6nlem gerekli delildir.

Karaci[er y_etmezli[i :

OZURDEX@ karaci[er yetmezli[i olan hastalarda incelenmemiqtir; ancak bu poptilasyonda
herhangi 6zel bir 6nlem gerekli depildir.

Pediyatrik popiilasyon:
OZURDEX@'in pediyatrik popiilasyonda agagrdaki durumlarla iligkili kullanrmr

\- bulunmamaktadrr:
o Diyabetik makiiler 6dem
o Retinal ven dah trkanrkh[r (RVDT [BRVO]) veya santral retinal ven trkanrkh[rnr

(SRVT [CRVO]) izleyerek geliqen makiiler 6dem

OZURDEX@'in pediyatrik popiilasyonda iiveit iizerindeki etkinli[i ve gtvenlilili
belirlenmemigtir. Herhangi bir veri bulunmamaktadrr.

Geriyatrik popiilasyon:
Yagh hastalarda (> 65 yag) herhangi bir doz ayarlamasr gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

OZURDEX@ agalrdaki durumlarda kontrendikedir:

o Etkin maddeye veya bdliim 6.1'de srralanan yardrmcr maddelerden herhangi birine karqr

agrrr hassasiyet
\- o Aktif epitelyal herpes simplex keratiti (dendritik keratit), gigek (vaccinia), su gigeSi,

mikobakteriyel enfeksiyonlar ve fungal hastahklar dahil, golunlukla kornea ve
konjonktivanrn viral hastahklarrndan oluqan aktif veya giipheli okiiler veya periokiiler
enfeksiyon

. ileri glokom (sadece ilagla yeterince kontrol altrna almamayan vakalar)
o Posterior lens kapsiilii yrrtr[r olan afakik g6zlerde
. On Kamara intraokiiler Lensi (OKiL), iris veya transkleral sabitlenmig intraokiiler lensi

ve posterior lens kapsiilii yrrtr[r olan gdzlerde

4.4 Ozel kullanrm uyarllarl ve iinlemleri

OZURDEX@ igin yaprlanlar dahil intravitreal enjeksiyonlar, endoftalmit, intraokiiler
inflamasyon, artmrg gdz igi basrncr ve retina dekolmanr ile iligkili olabilir. Her zaman igin
uygun aseptik enjeksiyon teknikleri uygulanmahdrr. ilave olarak, bir enfeksiyon veya 96z igi
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basrncr artrgr meydana gelirse erken tedaviye olanak saglamak amacryla hastalar
enjeksiyondan sonra takip edilmelidir. Gdzlem igin enjeksiyondan hemen sonra optik sinir
bagr perfiizyonunun kontrolii, enjeksiyon sonrasrndaki 30 dakika iginde tonometri ve
enjeksiyonu takip eden ikinci ve yedinci gtinler arasmda biyomikroskop incelemesi
kullanrlabilir.

Hastalar, endoftalmit veya yukarrda sdzii gegen herhangi bir olaya dair g6zde a[rr, gdrmede

bulanrkhk gibi anlamh herhangi bir semptom g6rtilmesi durumunda, gecikmeden doktorlanna
baqvurmalan konusunda bi I gi lendirilmel idir (Bkz. Btiltim 4. 8).

Posterior kapsiil yrrtrgr olan tiim hastalar, dmelin vitrektomi gegmigi olan veya olmayan
posterior lens (6rne[in katarakt cerrahisinden kaynaklanan) velveya vitreal boglupa agrlan irisi
(6rne[in iridektomiye ba!h) olanlar 6n kamaraya implant migrasyonu riski altrnda
bulunmaktadrr. implantrn 6n kamaraya migrasyonu komea ddemine yol agab_ilir. Uzun siireli
giddetli kornea 6demi, kornea nakli ihtiyacrna kadar ilerleyebilir. OZURDEX@'in kontrendike
oldulu hastalann drgrnda kalanlarda OZURDEX@ sadece dikkatli bir risk yarar
de[erlendirmesi yaprldrktan sonra uygulanmahdrr. Bu hastalar cihazrn yer de[igtirmesine dair
erken teghis ve tedaviye olanak sallamak igin implant migrasyonu belirtileri ydniinden
yakrndan takip edilmelidir.

OZURDEX@ dahil kortikosteriodlerin kullanrmr katarakt (posterior subkapsiiler katarah
dahil), gdz igi basrncrnda artr$, steroid kaynakh glokoma sebeb olabilir ve sekonder okiiler
enfeksiyonlarla sonuglanabi lir.

3 yrlhk diyabetik makiiler 6dem klinik gahgmalarrnd4 gahqma gtizii fakik olan ve OZURDEX@
ile tedavi edilen hastalarrn Yo59'u katarakt cerrahisi gegirmigtir (bkz. Bdliim 4.8).

ilk enjeksiyondan sonra katarakt insidansr, posteriyor segnentte non-infeksiydz iiveiti olan
hastalard4 RVDTiSRVT hastalarrna kryasla daha yiiksek gibi gdriinmektedir. RVDT/SRVT
klinik gahgmalannda katarakt, ikinci bir enjeksiyon uygulanan fakik lensli hastalarda daha srk

bildirilmiqtir (Bkz. Bdltim 4.8). ilk tedavi srrasrnda 368 hastadan yalnzca I'inde ve ikinci
tedavi srrasmda 302 hastadan 3'tinde katarakt cenahisi gerekmigti. Non-infeksiydz iiveit
tedavisi gahgmasrnda" 62 fakik lens hastasrndan l'i tek enjeksiyondan sonra katarakt cenahisi
gegirmiqtir.

Posteriyor segmentte non-infeksiydz liveiti olan hastalarda konjonktival hemoraji
prevalansrnrn, RVDT/SRVT ve diyabetik makiiler 6dem hastalanna kryasla daha yiiksek
oldu[u gdriinmektedir. Bu durum, intravitreal enjeksiyon prosedi.iri,ine ya da topikal velveya
sistemik kortikosteroidlerin veya non-steroid antiinflamatuar ilaglarrn egzamanlt kullanrmma
ba[h olabilir. Tablo kendilipinden diizeldili igin tedavi gerekli delildir.

Okiiler steroid tedavisi ve intravitreal enjeksiyonlardan beklendi[i gibi, 96z igi basrncr (GiB)
artabilir. Gdz igi basrncrndaki artrg normalde, gdz igi basrng dtiqi.iriicii ilagla tedavi edilebilir (bkz.

Bdliim 4.8). Giiz igi basrnclnda baglangrg ddnemine kryasla >10 mmHg'hk bir artrg gdriilen
hastalann biiytik bir bOltim0nde, bu GiB artrgr, enjeksiyondan sonraki 45 ve 60 giin arasmda

ortaya grkmrqtrr. Bu nedenle, baglangrg d6nemindeki diizeyi ne olursa olsun, diizenli
aralrklarla GiB kontrolii yaprlmah ve enjeksiyon sonraslnda 96z igi basrncrndaki herhangi bir
artrg uygun bir gekilde tedavi edilmelidir. Retinal ven ttkantkh[rndan sonra maktiler 6dem

geligen, ya da posteriyor segmentte non-infeksiydz tiveiti olan 45 yaqrndan kiigiik hastalarda

96zigi basrncrnda artrg olasrhlr daha yiiksektir.
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Kortikosteroidler oktiler viral (6rnepin herpes simplex) enfeksiyon gegmigi olan hastalarda
dikkatli kullanrlmahdrr ve aktif okiiler herpes simplex'te kullanrlmamahdrr.

OZURDEX@'in her iki gdze eg zamanh olarak uygulanmasrnrn glivenliligi ve etkinli[i
iizerinde gahgrlma yaprlmamrgtrr. Bu nedenle her iki gdze egzamanh olarak uygulanmasr
6nerilmemektedir.

OZURDEX@ retinal ven trkanrkhlrna sekonder olarak makiiler 6dem geligen, ve anlamh
retinal iskemisi olan hastalarda incelenmemigtir. Bu nedenle, OZURDEX@ kullanrmr
6nerilmemektedir.

Tip I diyabeti olan smrh sayda gdniillii Faz 3 gahgmalarrnda aragtrnlmrgtrr ve bu gdniilliilerde
OZURDEX@'e verilen yanrt, Tip 2 diyabeti olan gdniilliilerden anlamh bir gekilde farkh
olmamrqtrr.

RVO'da, OZURDEX@ uygulanan hastalann o/o2'sinde antikoagtilan tedavi uygulanmrgtrr; bu
hastalarda herhangi bir hemorajik advers olay bildiriminde bulunulmamrgtrr. Diyabetik
makiiler 6demde, hastalann %8'inde antikoagiilan tedavi kullanrlmrgtrr. Antikoagiilan tedavi
uygulanan hastalar arasrnda, hemorajik advers olaylann srkhlr OZURDEX ve plasebo

\- gruplannda benzer olmugtur (oh29 ve %32). Antikoagtilan tedavi uygulanmayan hastalar
arasrnda, OZURDEX ile tedavi edilen hastalann Yo27'si hemorajik advers olay bildirmigtir,
buna karqrhk bu oran plasebo grubunda %20 olmugtur. Vitr6z hemoraji, OZURDEX ile tedavi
edilen hastalardan antikoagiilan tedavi ahnrg olanlann (%oll) antikoagiilan tedavi almamrg
olanlara (%6) kryasla daha biiyiik bir krsmrnda bildirilmiqtir.

Klinik aragtrrmalarrn herhangi bir evresinde, hastalarrn o/o56'sr kadanna klopidogrel gibi
antitrombositer ilaglar kullanrlmrgtr. Egzamanh antitrombosit ilaglan kullanan hastalar igin,
hemorajik advers olaylar, endikasyon ve tedavi saysmdan ba[rmsz olarak OZURDEXo
enjeksiyonu yaprlan hastalarda (o/o29'a kadar), sham grubuna kryasla (Yo23'e kadar) biraz
daha yiiksek oranda bildirilmigtir. En srk kargrlagrlan hemorajik advers olay, konjonktival
hemoraji olmugtur (Yo24'e kadar).

OZURDEX@ antikoagiilan ya da antitrombositer ilag almakta olan hastalarda dikkatle
kullanrlmahdrr.

4.5 Difier trbbi iiriinlerle etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

Herhangi bir etkilegim gahgmasr gergeklegtirilmemigtir.
Sistemik absorpsiyon minimaldir ve herhangi bir etkileqim beklenmemektedir.

6zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:
Bildirilmemigtir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bildirilmemiqtir.

Geriyatrik popiilasyon :

Bildirilmemigtir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dolum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Deksametazonun gocuk do[urma yagrndaki kadrnlarda kullanrmrna iligkin yeterli veri mevcut
de[ildir.
Qocuk dopurma yagrndaki kadrnlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadrr.

Gebelik diinemi
Hayvan gahgmalarrnda topikal oftalmik uygulamadan sonra teratojenik etkiler gdsterilmigtir
(Bkz. Bdliim 5.3). Gebe kadrnlarda intravitreal yoldan uygulanan deksametazon kullanrmma
iliqkin yeterli veri bulunmamaktadrr. Gebelik srrasrnda glukokortikoidlerle uzun ddnemli
sistemik tedavi, yeni dolan bebekte intrauterin btiyiime gerili$ ve adrenal yetersizlik riskini
artrrmaktadrr. Bu nedenle, lokal intraokiiler tedaviden sonra sistemik deksametazon temastnrn
gok dilgiik olmasr beklenmekle birlikte, potansiyel yararlan fetus iizerindeki potansiyel riske
tistiin gelmedi[i siirece gebelik srasrnda OZURDEX@ kullanrlmasr dnerilmemektedir.

Laktasyon diinemi
Deksametazon siite gegmektedir. Uygulama yolu ve sonugta olugan sistemik di.izeyler
nedeniyle bebek iizerinde herhangi bir etki beklenmemekiedir. Yine de, agrk bir gekilde
gerekli olmadr[r siirece, emzirme srrasrnda OZURDEX@ kullan,-,6nerilmemektedir.

Ureme yetenefi/Iertilite
Deksametazonun iireme yeteneli ve fertilite iizerindeki etkilerine dair yeterli veri mevcut
de[ildir.

4,7 Arag ve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

intravitreal OZURDEX@ enjeksiyonu sonrasrnda hastalarda gegici g6,rme azalmasr yaganabilir
(Bkz. Biiliim 4.8). Bu sorun gegene kadar arag veya makine kullanrlmamahdrr.

4.8 istenmeyen etkiler

Faz III klinik gahgmalardan derlenen OZURDEX ile ilgili oldu[u diigtiniilen advers reaksiyonlar
(DMO, RVDT/SRVT ve iiveit) ve spontan bildirimler MedDRA sistem organ smrfi ile agalrdaki

diizende srralanmaktadr.

Qok yaygrn (> l/10); yaygrn (> l/100 ila < l/10); yaygm olmayan (>l/1.000 ila <1/100);

seyrek (> l/10.000 ila < l/1.000);gok seyrek (< l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor). Her srkhk derecesi grubunda advers reaksiyonlar azalan ciddiyet
srrasurda gdre sunulmaktadrr.

Sinir sistemi
Yaygrn:

hastahklarr:
Bag a$nsr
MigrenYaygrn olmayan:
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Giiz hastahklarr:
Qok yaygrn:

Yaygrn:

Gdz igi basrncr artrgq katarakt, konjonktival hemoraji*

Okiiler hipertansiyon, subkapsiiler katarakt, vitreus kanamast
(hemoraji)t, gdrme keskinliginde azalma*, g6rme
bozuklulu/rahatsrzhpr, vitreus dekolmant*, vitreusta ugugan siyah
noktalar*, vitreusta opasite, blefarit, gdz a[nsr*, fotopsi*, konjonktival
6dem*, konjonktival hiperemi*

Yaygrn olmayan: Nekrotizan retinit, endoftalmit*, glokom, retina dekolmant*, retina
yrrtrlmasr*, gdzde hipotoni*, 6n kamara iltihabl*, 6,n kamarada
hticref'flare" (hiicre proteini)*, gdzde anormal duyular*, gdz kapalrnda
kaqrntr, sklerada hiperemi*

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklar:

Yaygrn olmayan: Korneal 6dem ile birlikte veya korneal 6dem olmadan cihaz
dislokasyonu* (implant migrasyonu) (Bkz. Bdliim 4.4).
Cihazrn uygulanmasrnda komplikasyon (yanhg implant yerleqimi)

* intravitreal enjeksiyon prosediirii ile iligkili oldu[u di.igtiniilen istenmeyen etkileri belirtir
(bu advers reaksiyonlann srkh[r uygulanan tedavilerin sayrsr ile orantrhdrr)

Divabetik Makiiler Odem

@makiiler6demiolanhastalardakiklinikgiivenlili!iikiadetfaz3
randomize, gift maskeli, plasebo kontrollii gahgmada de[erlendirilmigtir. Her iki gahqmad4

toplam 347 hastarandomize edilerek OZURDEX@ almrq, 350 hasta da plasebo almrgttr.

Ttim gahgma ddnemi boyunca OZLRDEX@ alan hastalann gahgma gdziinde en stk olarak
bildirilen advers reaksiyonlar katarakt ve gdz igi basrng artrqr olmugtur (aga[rya bakrnrz).

3 yll siiren diyabetik makiiler 6dem klinik gahgmalarrnd4 baglangrgta gahqma gdzii fakik olan ve

OZURDEX@ ile tedavi edilen hastalann 7o87'sinde belirli bir derece lens opasifikasyonu/
katarakl baqlangrcr gdriilmtiqtiir. Gdzlenen tiim kataraki tiplerinin (kortikal katarak, diyabetik
katarakt, niikleer katarakl, subkapsiiler katarakt, lentikiiler katarakt, katarakt) insidansq 3 yrlhk
galrgmalarda OZURDEX@ ile tedavi edilen ve gahqma g6zii fakik olan hastalardao/o6} olmugtur.

Qalrqma g6zi,i fakik olan hastalarn o/o59'u igin 3. yrldaki son ziyarette katarakt cerrahisi
gerekmigtir, bunlann birgolu 2. ve 3. yrlda yaprlmrgtrr.

Baqlangrgt4 gahgma gdziindeki gdzigi basrng her iki gahgma gdziinde de aynr olmuqtur (15.3

mmHgj. Bagiangrgtaki gdz igi bairnqtan ortalama artrg, OZURDEX@ grubunda tiim ziyaretlerde

3.2 mmHg'yi agmamrqtr; ortalama gdz igi basrnct enjeksiyon sonrastndaki 1,5. ayda en yiiksek

seviyeye ulagmrg olup her bir enjeksiyondan sonraki 6. ay itibariyle yaklagrk olarak baqlangrg

diizeylerine ddnmiigtiir. OZURDEX@ tedavisinden sonraki giiz igi basrng arttgmm hzt ve

biiyiikliiEii, OZURDEX@' in tekrarh enjeksiyonundan sonra artmamtqttr.
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OZURDEX@ ile tedavi edilen hastalann o/A8'inde baglangrca g6re, gahgma si,iresince bir veya
dahafazla vizitte > l0 mm Hg artrg olmugtur. Baglangrgt4 hastalann %3'ii igin gdzigi basrng

diigiiriicii ilag gerekmigtir. Sonug olarak, hastalann %o42'si igin 3 yrlhk gahgmalar siiresince
belirli bir agamada giiz igi basrng dtiqiiriicii ilag gerekmig olup, bu hastalarrn gofiunlu[u igin
birden fazla ilag gerekmigtir. Pik kullanm (%33) ilk 12 ayda meydana gelmig ve yrldan yrla
ber:.z,er olarak kalm r gtrr.

OZURDEX@ ile tedavi edilen toplam 4 hastanrn (%l) gahgma g6ziinde, gdz igi basrng artrgrnrn

tedavisi igin iglem yaprlmrgtrr. OZURDEX@ ile tedavi edilen bir hasta igin, steroid kaynakh 96z
igi basrg artl$lnl tedavi etmek igin insizyonel cerrahi (trabekiilektomi) gerekmigtir, I hasta 6n
kamara fibrinin srvr grkrgrnr bloke etmesinin 96z igi basrng artlgrna yol agmasr nedeniyle
trabekiilektomi gegirmigtir, I hasta dar agrh glokom nedeniyle iridotomi gegirmig olup I hasta

da katarakt cerrahisi nedeniyle iridektomi gegirmigtir. Higbir hasa igin gdz igi basmcrnr kontrol
etmek amacryla implantrn altnmast gerekmemigtir.

RVDT/SRVT
OZURDEX@'in santral ya da dal retinal ven trkanrkhlr sonrasrnda makiiler 6dem geligen

hastalardaki klinik giivenlili[i, Faz III randomize, gift kdrlii, sham kontrollii iki gahqmada

delerlendirilmigtir. Bu iki Faz III gahgmada, toplam 427 hasta OZURDEX@ ve 426 hasta

sham uygulanmak iizere randomize edilmigtir. OZURDEX@'e randomize edilerek tedavi
edilen toplam 401 hasta (%94), baglangrg tedavisi d6nemini tamamlamtgtrr (180 giine kadar).

Hastalann toplam o/o47.3'i en az bir advers reaksiyon gegirmigtir. OZURDEX@ uygulanan
hastalarda en srk bildirilen advers reaksiyonlar gdz iqi bastnctnda arnq (Yo24.0) ve

konjonktival hemoraj i (o/ol 4.7) olmugtur.

RVDT hastalarrndaki advers reaksiyon profili, SRVT hastalarrnda gd,zlenen ile benzerdi;
ancak SRVT hasta alt-grubundaki biittinsel advers reaksiyon insidansr daha yiiksekti.

OZURDEX@ ile olugan 96z igi basrng (GiB) artr$r 60 g0nde dorula ulagmrg ve 180 giinde

baglangrg ddnemindeki diizeylerine ddnmiigtiir. GiB artrglan ya tedavi gerektirmemig ya da

Cin dtigUrucii topikal ilaglann gegici stirelerle kullanrlmasryla tedavi edilmigtir. Baglangrg

tedavisi ddnemi srrasrnda OZURDEX@ uygulanan hastalann %O.7'sinde (31421) gahgma

yaprlan gozdeki GiB artrgl igin lazer ile ya da cenahi giriqimlere gerek duyulurken, sham

uygulanan hastalarda bu oran %0.2 (l/423) olmuqtur.

ikinci bir OZURDEX@ enjeksiyonu uygulandrktan sonra analiz edilen 341 hastantn advers

reaksiyon profili, ilk enjeksiyondan sonrakine benzerdir. Toplam oh54 hastada en az bir
advers reaksiyon geligmigtir. GiB artrq insidansr (%24.9) ilk enjeksiyondan sonra gdzlenene

benzer niteliktedir ve aynl gekilde agrk tasanmh 180. giinde baglangrg dtizeylerine ddnmiigtiir.
Bir yrl sonraki biitiinsel katarakt insidansr, ilk 6 aydakine kryasla daha ytiksekti.

Uveit
OZUnOpX@'in gdziin posteriyor segmentinde, kendisini non-infeksiy6z iiveit geklinde

gosteren inflamasyonu olan hastalardaki klinik gtivenlili$, gok-merkezli, kdr, randomize bir
gahgmada de[erlendiri lmiqtir.

Toplam 77 hasta OZURDEX@ ve 76 hasta sham uygulanmak iizere randomize edilmigtir.
OZURDEX@'e randomize edilerek tedavi edilen toplam 73 hasta (%95) 26 haftahk gahgmayr

tamamlamrgtrr.
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OZURDEX@ uygulanan hastalann gahgma yaprlan gdzlerinde en srk bildirilen advers
reaksiyonlar konjonktival hemoraji (%30.3), gdz igi basrncrnda artrs (%o25.0) ve katarakt
(%l1.8) olmugtur.

$iipheli advers reaksiyonlarrn raporlanmasr
Ruhsatlandlrrna sonrasr giipheli ilag advers reaksiyonlannln raporlanmast biiyiik tinem
tagtmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacrn yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saflar. Sa[hk mesleli mensuplannrn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr: tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz agrmr ve tedavisi

E[er bir doz agrmr ortaya grkarsa, gtiz igi basrncr doktorun gerekli gdrdiilii dolrultuda
izlenmeli ve tedavi edilmelidir.

5. FARMAKOLOJiK 6Zrlr,irr,rn

5.1 Farmakodinamikdzellikler

Farmakoterapiitik grup : Oftalmoloj ikler, anti infl amatuar aj anlar
ATC kodu: S0lBA0l

Etki Mekanizmasr
Gtiglti bir kortikosteroid olan deksametazonun, inflamatuar yanrttaki 6dem, fibrin birikimi,
kapiller srzrntr ve fagositik g6gii inhibe ederek inflamasyonu baskrladrlr g6sterilmiqtir.

Vaskiiler Endotelyal Biiyiime Fakttirii (VEGF), makula ddeminde konsantrasyonu artan bir
sitokindir. Bu sitokin, damar gegirgenlilinin giiglti bir uyaranrdrr. Kortikosteroidlerin VEGF
ekspresyonunu inhibe ettili gdsterilmigtir. ilave olaralq kortikosteroidler kistoid makula

odeminin mediatdrii olarak tanrmlanan bazr prostaglandinlerin serbest btrakrlmasmt

6nlemektedir.

Divabetik Makiiler Odem
OZURDEX@'in etkinlipi, iki adet, toplam 1048 hastayr kapsayan, aynr tasanma sahip 3 yrlhlq gok

merkezli, gift ktir, randomize, plasebo kontrollii, parallel gahSmada delerlendirilmigtir (gahgma

206207-010 ve 206207-01l). Toplam 351 hasta OZURDEX-,347 hasta 350 pg deksametazon

ve 350 hasta plasebo almak iizere randomize edilmigtir.

Hastalar; optik koherans tomografrsi (OKT) ile merkezi alt alan retina kahnh[r >175 mikron

olmalanna veya intraretinal kistlerden veya merkezi alt alanrn iginde veya drgrnda retina

kalmtrsr olan herhangi bir b6lgeden olugan retina 6demi kahntrsr kanttma dair aragtrrmactlann

yorumuna ba$r olarak tekrar tedavi igin uygun bulunmugtur. Hastalar, yaklagrk 6 ayda birden

daha srk olmamak iizere belirli arahklarla enfazla 7 tedavi almrgttr.

Kagrg tedavisine, aragtrrrnaclnm takdirine ba[h olarak her agamada izin verilmigtir, ancak bu,

daha sonra gahgmalardan aynlmaya yol agmlgtrr.

OZURDEX9 ile tedavi edilen hastalann %o36'sr gahgmaya katrhmlannr herhangi bir nedenle

sonlandrnrken, bu oran plasebo hastalan igin%o57 olmugtur. Tedavi ve plasebo gruplan arasmda

advers olaylar nedeniyle gahgmadan ayrrlma oranlan tedavi ve plasebo gruplarrnda benzer
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olmuqtur (o/ol3 ve %ll). Etkililik olmamasr nedeniyle gahqmadan aynlm4 OZURDEX@
grubunda plasebo grubuna kryasla daha diigiik olmugtur (%o7 ve%24).

206207-010 ve 0ll gahgmalan igin primer ve temel sekonder sonlanma noktalan Tablo l'de
sunulmaktadrr. DEX700 grubunda, gdrmede diizelme katarakt olugumu ile karrgrk bir hal
almrgtrr. Gdrmede diizelme kataraktrn dtizeltilmesi ile tekrar tesis edilmigtir.

Tablo 1. Qalryma 206207-010 ve206207-011'de Etkililik (ITT Popiilasyonu)

Psddofakik hastalar igin birlegtirilmig analize iligkin primer ve temel sekonder sonlanma

noktalan Tablo 2'de sunulmaktadrr.

Tablo 2. Psiidofakik Hastalarda Etkililik (Birleqtirilmig Qahgmalar 206207-010 ve
206207-0tt)

Onceden herhangi bir tedavi gdrmiig hastalar igin birlegtirilmig analize iliqkin primer ve temel
sekonder sonlanma nokralan Tablo 3'te sunulmaktadrr.

Qahqma
206207-010

Qahqma
206207-0tt

Birlegtirilmig
Qahgmalar 206207-
010 ve 206207-01 I

Sonlanma Noktasr DEX
700

N: 163

Plasebo

N: 165

DEX
700

N: 188

Plasebo
N:185

DEX
700

N:351

Plasebo
N=350

Ortalama BCVA'da 3 yllhk ortalama
deligim, EAA yaklagrmr (harfler)

P-de[eri

4.1 1.9 2.9 2.0 3.5 2.0

0.016 0.366 0.023

3. yrlda baglangrca gdre BCVA>15-harf
iyileqmesiNihai (%)

P-deEeri

22.1 13.3 22.3 10.8 22.2 12.0

0.038 0.003 < 0.001

3. yrlda baglangrca gdre BCVA
defii9imi/nihai ziyaret (harf)

P-deEeri

4.1 0.8 1.3 -0.0 2.6 0.4

0.020 0.505 0.054

Merkezi alt alandaki OKT retina
kahnhlrnda 3 yrlhk ortalama depigim.
EAA yaklagrmr (pm)

P-deEeri

-l0l.l -37.8 -120.7 -45.8 1l1.6 -41.9

< 0.001 < 0.001 < 0.001

Sonlanma Noktasr DEX 700
N=86

Plasebo
N: l0l P-deleri

Ortalama BCVA'da 3 yrlhk ortalama defiqim.
EAA yaklasrmr (har0 6.5 1.7 < 0.001

3. yrlda baglangrca gtire BCVA > lS-harf
i y i I e sme siA.l i h ai ziy ar et (o/o)

23.3 10.9 0.024

3. yrlda baqlangrca gdre BCVA deligimi/nihai
ziyaret

6.1 1.1 0.004

Merkezi alt alandaki OCT retina kahnhlrnda 3

yrlhk ortalama deEisim, EAA yaklasrmr (pm)
-131.8 -50.8 < 0.001
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Tablo 3. Onceden Herhangi Bir Tedavi Giirmiig Hastalarda Etkililik @irlegtirilmig
Qahqmalar 206207 -010 ve 206207 -0ll)

RVDT/SRVT
OZURDEFin etkinli[i, gok-merkezli, gift kdr, randomize, sham kontrollii, aynr tasanma
sahip iki paralel gahgmada de[erlendirilmiqtir. Bu iki gahgma birlikte, deksametazon 350 pg
ya da 700 pg implant veya sham implant ile tedavi edilmek tizere randomize edilen 1267

irastadan oluqmugiur (gahgma 206207-008 ve 206207-009). Toplam 427 hasta OZURDEX@,
414 deksametazon 350 pg ve 426 hasta sham uygulanmak lizere randomize edilmigtir.

Toplu analiz sonuglan temelinde, OZURDEX@ implant ile tedavide sham ile kryaslandrfrnda,
istatistiksel olarak anlamh dlgiide daha biiyiik bir yanrt insidansr gdriilmtiqtiir (p < 0.001).
Yanrt, tek bir implantrn enjeksiyonundan 90 giin sonra, En iyi Diizeltilmiq Gdrme Keskinli[i
(EiDGK/BCVA)'da baglangrg ddnemine gdre :: 15 harf diizelme sallanan hastalar geklinde

tanrmlanmrqtr.

Tek bir implant enjeksiyonundan sonra, EiDGK'de baglangrg ddnemine g6re > 15 harf
diizelme sallama geklindeki primer etkinlik dlgiimiine ulaqrlan hastalann orant Tablo 4'de
gosterilmektedir. Tedavi etkisi, ilk gdzlem zamant olan 30. giinde gdrtilmi.iqti.ir. Maksimum
tedavi etkisi 60. gtinde gdzlenmig ve yanlt insidanslan arasrndaki farkhhk, enjeksiyondan
sonraki 90 giine kadar tiim zaman noktalarrnda, sham'a kryasla OZURDEX@ lehine
istatistiksel olarak anlamhdrr. Giin 180'de sham'a kryasla OZURDEX'ile tedavi edilen
hastalarda EiDGK'nde baqlangrg ddnemine gdre > l5 harf diizelme elde edilen yantt vericiler
sayrsal olarak daha biiyiik bir oranda olmayr siirdiirmiiglerdir.

Tablo 4. Qahqma Yaprlan Giizde Baqlangrg Dtinemindeki En iyi Diizeltilmig Gdrme

Sonuglar, ITT Popiilasyonu)

usham'a kryasla yiiksek

EiDGK'da baglangrg ddneminden ortalama deligim tiim zaman noktalannda shama kryasla

anlamh derecede daha yiiksekti.

(p

Sonlanma Noktasr DEX 700
N :247

Sham
N:261 P-defieri

Ortalama BCVA'da 3 ylhk ortalama
deEisim. EAA yaklasrmr (harfler) 3.2 1.5 0.024

3. yrlda baglangca giire BCVA > l5-harf
ivilesmesiA{i h ai ziy aret (%o\

21.5 ll.l 0.002

3. yrlda baglangrca g6re BCVA de[i;imi/nihai
ziyaret

)1 0.1 0.055

Merkezi alt alandaki OCT retina kahnhfrnda 3

yrlhk ortalama deEisim. EAA yaklasrmr (pm) -126.1 -39.0 < 0.001

Yizit ozuRDExu
N=427

Sham
N=426

Giin 30 o 2l.3u %7.5

Gtin 60 Yo29.3u Yoll.3
Giin 90 YoZl.Su %13.1

Giin 180 Yozl.5a %r7.6
'a kryasla OZURDE le anlamh derecede yiiksek oran (p < 0.001
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Her iki Fazlll gahgmada ve toplu analizde EIDGK kiimiilatif yanrt e[rilerinde >15 harf (3
srra) diizelme OZURDEX@ ile shama kryasla anlamh derecede farkhydr (p<0.001);
OZURDEX@ tedavisindeki hastalarda EiDGK'da 3 srra diizelme sallanmasr sham

tedavisindeki hastalardan daha erken d6nemde gergeklegti.

Altr ayhk de[erlendirme ddnemi boyunca OZURDEX@ gdrme kaybrnrn engellenmesinde
sham'dan sayrsal olarak iistiindii. Bu durum, OZURDEX@ grubunda g6rme kaybr >15 harf
olan hasta oranlnln daha diigiik olmasryla gdsterilmigtir.

Her Faz III gahqmada ve toplu analizde,90. gi.inde OZURDEX@ ile 1-ZOZ.9 mikron) shama
kryasla (-95.0 mikron) ortalama retina kahnh[r diigiiktii ve baglangrg d6nemine gdre ortalama
azalma anlamh olarak daha yiiksekti (p < 0.001, toplu veriler). 90. gtinde EIDGK ile
de$erlendirildi[i gekilde tedavi etkisi, biiylelikle bu anatomik bulguyla desteklenmig oldu.
180. giinde retina kahnh[rnda ortalama azalma (-119.3 mikron) shama kryasla anlamh
de[ildi.

EiDGK skoru < 84 ya da optik koherans tomografi (OCT) ile retina kahnhlr > 250 mikron ve
ara$trrmacrnrn gdriigtne gdre tedavinin riske sokmayacalr hastalar agrk tasanmh bir uzatma
gahgmasrnda OZURDEX@ tedavisi almak igin elverigliydi. Agrk tasanmh ddnemde tedavi
edilen hastalarrn o/o98'ine ilk tedaviden 5 ila 7 ay sonra bir OZURDEX@ enjeksiyonu yaprldr.

Baglangrg tedavisi igin doruk yanrt agrk tasanmh gahgmada 60. giinde g6riildii. Ardrgrk iki
OZURDEX@ enjeksiyonu uygulanan hastalarda kiimiilatif yanrt oranlan agrk tasanmh
galrgma ddnemi boyunca, baglangrg faznda OZURDEX@ enjeksiyonu uygulanmayan
hastalara kryasla daha yiiksekti.

Yanrt vericilerin oranr, ilk tedaviye kryasla ikinci tedaviden sonra her zaman noktasrnda daha
yiiksekti. Bunun yanr srr4 tedavinin 6 ay siireyle ertelenmesi, ikinci bir OZURDEX@
yaprlanlara kryasl4 yanrt verici oranlannrn agrk tasanmh ddnemde, tiim zaman noktalarrnda
daha diigiik olmasryla sonuglandr.

Uvert
OZUROEX@'in klinik etkinlili, iiveitli hastalarda gdziln arka segmentindeki non-enfeksiydz
okiiler enfeksiyonda tek bir gok-merkezli, kdr, randomize gahgma ile de$erlendirilmigtir.

Toplam 229 hasta 350 pg ya da 700 pg deksametazon implant ya da sham almak iizere
randomize edildi. Bunlann arasrndan toplam 77'si OZURDEX@, 76'sr 350 pg deksametazon
ve 76'sr sham uygulanmak lizere randomize edildi. Hastalann toplam o 95'i 26 haftahk
gahgmayr tamamladr.

Qahgrlan g6zde vitrdz bulanrkhk skoru 8'inci haftada (primer sonlanrm noktasr) 0 olan
hastalann oram OZIJRDEXo e/A6.8) ile sham'a (%11.8) kryasla 4 kat daha yiiksekti
(p<001). istatistiksel iistiinliik Tablo 5'te giisterildili gibi 26hafta (p<0.01a) siireyle devam

etti.

Kiimiilatif yanrt oranl elrileri (bulanrkhk skoru 0'a kadar gegen stire) OZURDEX@ grubunda
sham grubuna kryasla istatistiksel olarak anlamh derecede farkhydr (p<0.001); deksametazon

uygulanan hastalar daha erken yanrt verdi ve tedavi yanrtlarr daha y0ksekti.

Vitrdz bulanrkhktaki azalmaya gdrme keskinli[inde diizelme eglik etmekteydi. Qahgma
yaprlan gdzde 8'inci haftada EiDGK'da baqlangrg ddnemine g6re en az 15 harf diizelme
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saElanan hastalann oranr shama (%6.6) kryasla OZURDEX* 1N+Z.q ile 6 kattan fazlaydr,
p<0.001. istatistiksel iistiinliik, Tablo 5'de gdsterildi[i gibi 3. haftada elde edildi ve26'rncr
haftanrn sonuna kadar siirdtriildti (p<0.00 I ).

Baglangrg ddneminden 8. haftaya kadar, kurtarma ilaglarrna gerek duyulan hastalann yiizdesi
shama (%22.4) kryasla OZURDEX@ (Nl.g) ile yaklagrk 3 kat daha diigiiktii, p:0.012.

Tablo 5. Qahgma Yaprlan Giizde, Vitriiz Bulanrkhk Skoru 0 Olan ve Baplangrg
Diinemindeki En iyi Diizeltilmiq Giirme Keskinlifi'nden > 15 Harf Diizelme
Saflanan Hastalarrn Oranr (ITT Popiilasyonu)

p<0.001; p:0.010; "p:0.009; op:0.014

5.2 Farmakokinetik iizellikler

Genel0zellikler

Emilim:
Plazma konsantrasyonlarr, 6 ayhk iki RVO etkinlik gahgmasrnda; 350 pg veya 700 pg
deksametazon igeren intravitreal implant uygulamasrndan 6nce ve tek bir intravitreal
implantrn intravitreal enjeksiyonunu takip eden 7., 30., 60. ve 90. giinlerde 2l hastahk alt
gruplardan elde edilmigtir. 350 pg doz grubu igin plazma deksametazon konsantrasyonu

delerlerinin yo95'i ve 700 pg doz grubu igin %86'sr kantitatif limitin (0.05 nglml) altrndadrr.

En yiiksek plazma konsantrasyonu deleri, 0.094 nglml. ile 700 pg grubundaki bir denekte
gd,zlemlenmigtir. Plazma deksametazon konsantrasyonu, hastalann yagt, viicut aprrhlr veya
cinsiyeti ile ilgili bulunmamrgttr.

iki diyabetik makiiler 6dem pivot gahgmasrnda, bir hasta alt grubunun, dozaj 6ncesinde ve 350

pg veya 700 pg deksametazon igeren tek bir intravitreal implantrn intravitreal enjeksiyonundan

sonraki l.,7.ve 21. giin ile 1., 5. ve 3. ayda plazmakonsantrasyonlarr dlgiilmiiqtiir. 350 pg doz

grubu igin plazma deksametazon konsantrasyon de[erlerinin yiizde yiizii ve 700 pg doz grubu

iginohg}'r alt nicelik slnmnrn altrnda olmuqtur (0.05 nglml). En yiiksek plazma konsantrasyon

deleri olan 0.102 nglml,700 pg grubundan I gdniilliide gdzlenmiqtir.Plazma deksametazon

konsantrasyonunun hastalarm ya$I, viicut a[rrhlr veya cinsiyetinden ba[rmsrz oldupu
gdriilmiiqttir.

DaErhm:
OZURDEX@'in tek intravitreal enjeksiyonunu takiben maymunlarla yaprlan 6 ayhk bir
galrgmada, deksametazon vitrdz hiimor Cru*'l enjeksiyon sonrasl 42. ginde 100 mg/ml ve 91.

Vu,it Vitrdz Bulanrkhk Skoru 0 EIDGK'da baglangrg ddnemine
siire > 15 diizelme

DEKS 7OO

N=77
SHAM
N=76

DEKS 7OO

N=77
SHAM
N:76

Hafta 3 %23.4 %11.8 Yo32.5u %3.9
Hafta 6 oh42.9" %9.2 Yo4l.6a %7.9
Hafta 8 Yo46.8" %l 1.8 %42.9 %6.6
Hafta 12 Yo45.5u %13.2 %41.6 %13.2
Hafta 16 o/o40.3' o/o2l.l %39.0 %13.2
Hafta20 Yo39.0" %19.7 o/o40.3u %13.2
Hafta26 Yo3l.2" %14.5 Yo37.7u %13.2
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giinde ise 5.57 nglml'dir. Enjeksiyon sonrasr 6. ayda, deksametazon vitreusta tespit edilebilir
durumdadrr. Deksametazon konsantrasyonunun sralamasr retina > iris > siliyer cisim > vitrOz
humor > akdz humor > plazma geklindedir.

Biyotransformasyon:

[4C]-deksametazonun insan korneasr, iris - siliyer cisim, koroid, retin4 vitrdz humor ve
sklera dokularr ile 18 saat inkiibasyonunu takiben, in vitro metabolizma gahqmasrnd4
herhangi bir metabolit gdzlemlenmemiqtir. Bu, tavgan ve maymun okiiler metabolizma
gahgmalanndan elde edilen sonuglarla uyumludur.

Eliminasyon:
Deksametazon safra ve idrardan atrlabilen yagda ve suda gdziinebilir metabolitlere ddniigiir.

OZURDEX@ matriksi, basit hidroliz vasrtasryla yava$ bir gekilde laktik asit ve glikolik asite,
daha sonra da karbondioksit ve suya pargalanmaktadrr.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

Plazma deksametazon konsantrasyonu, hastalarrn yagr, viicut alrrhlr veya cinsiyeti ile ilgili
bulunmamrgtrr.

Yagh hastalarda (> 65 yaq) herhangi bir doz ayarlamasr gerekmemektedir.

OZURDEX@'in pediyatrik popiilasyonda, diyabetik makiiler 6dem ile retinal ven dalr
trkanrkhlr (RVDT [BRVO]) veya santral retinal ven trkanrkh[rnr (SRVT [CRVO]) izleyerek
geligen makiiler 6dem ile iligkili bir kullanrmr bulunmamaktadrr.

OZURDEX@'in pediyatrik popiilasyonda tiveit iizerindeki etkinligi ve gi.ivenliligi
belirlenmemi gtir. Herhangi bir veri bulunmamaktadrr.

OZURDEX@ bdbrek yetmezlili olan hastalarda incelenmemigtir; ancak bu poptilasyonda
herhangi 6zel bir 6nlem gerekli delildir.

OZURDEX@ karaciler yetmezli[i olan hastalarda incelenmemigtir; ancak bu poptilasyonda
herhangi 6zel bir 6nlem gerekli delildir.

5.3 Klinik iincesi giivenlilik verileri

Klinik drgr gahgmalardaki etkinli[i sadece insanlarda maruz kahnan maksimum dozun yeteri
kadar tizerindeki miktarlarda gdzlemlenmig oldupundan, bu sonuglar klinik kullanrm igin gok
diigiik bir g6sterge tegkil etmektedir.

OZURDEX@ igin mutajenite, karsinojenite, iireme veya geligim toksisitesi verileri mevcut
de[ildir. Deksametazonun topikal oftalmik uygulamayr takiben farelerde ve tavganlarda

teratojenik oldu[u g6sterilmigtir.

implantrn tavganlarda g6ztn arka segmentine uygulanmasmdan sonra, saflrkh/tedavi
edilmemig gdzde kontralateral difi.izyon yoluyla deksametazon maruziyeti gdzlenmigtir.
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6. FARIIASOTiT 6zBlr,irr,nn

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi

Ester uglu 50:50 poli D,L-laktid-ko-glikolid
Asit uglu 50:50 poli D,L-laktid-ko-glikolid

6.2 Gegimsizlikler

Gegerli de[ildir.

6.3 Raf iimrii

36 aY

6.4 Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

Bu trbbi iirtin saklamaya y6nelik herhangi bir 6zel tedbir gerektirmemektedir.
\- 25oC'nin altrnda oda srcakhprnda ve kuru yerde saklaymz.

6.5 Ambalajrn nitelifi ve igerifi

I ambalaj:
Tek kullanrmhk aplikatiiriin ignesinde (paslanmaz gelik) bulunan ve 0.7 mg deksametazon

igeren I adet uzatrlmrg sahnrm implante edilebilir gubuk Eekilli steril implant.

Aplikatdr, krhf (silikon) igindeki i!'nenin iginde bulunan bir pistondan (paslanmaz gelik)
olugmaktadrr. implant i[ne ucuna ba[h olup, piston aplikatdriin yan tarafinda bulunan bir
manivela ile kontrol edilmektedir. igne bir baghkla, manivela ise gtivenlik bantr ile
korunmaktadrr.

implantrn bulundulu aplikat6r, desikatOr igeren kapatrlmrg bir folyoda ambalajlanmrgtrr.

6.6 Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er iizeldnlemler

\, OZURDEX@ sadece bir seferlik kullanrm igindir.
Her aplikatdr yalnrzcatek bir gdziin tedavisi igin kullanrlabilir.

Folyo zarar gdrmiig ise kullanrlmamahdrr. Aplikatdr, folyo agrldrktan hemen sonra

kullanrlmahdrr.

Kullanrlmamrg olan iiriinler veya artrk materyaller "Trbbi Atrklarrn Kontrolii Y6netmelili" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklannm Kontroli.i Ydnetmeli[i"ne uygun olarak imha edilmelidir.
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7. RT]HSAT SAHiBi

Allergan ilaglarr Tic. A.$.
Maslak Mah., Eski Biiy0kdere Cad.

lzPlazaGiz,Kat: 12

Maslak-Sigl i, 3 4398 istanbul

Tel: 0212365 5000
Faks: 0212290 72 ll

8. RUHSAT NTJMARASI

132/75

g. ir,r nunsAT TARiHilntnrs,q.r yENiLEME TARirri

ilk ruhsat tarihi: 21.02.2012

\- Ruhsat yenileme tarihi:

rO. rIIg't,N YENILENNM TARiIIi

Ekim 2015
KUB{4_SmPC-09.201 4 D7 .10.201 5
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