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ZKRACENE INFORMACE 0 LECIVEM PRIPRAVKU

Nazev: 0ZURDEX 700 mikrogramd intravitrealni im-
plantat v aplikatoru. Slozeni: Jeden implantat obsa-
huje dexamethasonum 700 mikrogramd. Indikace:
Poskozeni zraku zplsobené diabetickym makularnim
edémem (DME) u dospélych, ktefi jsou pseudofakicti
nebo je jejich odpovéd na jinou nez kortikoidovou lé¢-
bu nedostate¢na nebo pro né neni vhodna, makularni
edém po uzavéru vétve sitnicové zily nebo uzavéru
centralni sitnicové Zily, zanét zadniho segmentu oka,
ktery se projevuje jako neinfekéni uveitida u dospélych
pacientd. Davkovani a zptsob podani: Doporucena
davka je jeden implantat 0ZURDEX podany intravitre-
alné do postizeného oka. Sou¢asné podani do obou o¢i
se nedoporucuje. Po aplikaci injekce je tfeba pacienta
sledovat, aby bylo mozné zahajit véasnou léc¢bu infekce
nebo zvyseného nitroo¢niho tlaku. Kazdy aplikator Ize
pouzit pouze k lé¢bé jednoho oka. Aplikace intravit-
redlni injekce ma byt provedena za fizenych sterilnich
podminek. Kontraindikace: Hypersenzitivita na lé¢i-
vou latku nebo kteroukoli pomocnou latku, probihajici
infekce oka nebo periokularni krajiny ¢i podezfeni na
ni, véetné vétsiny virovych onemocnénirohovky a spo-
jivky, vCetné aktivni epitelialni keratitidy zpGsobené

obbvie

virem herpes simplex (keratitis dendritica), infekci
zplsobenych vakcinii, varicellou, mykobakteriemi
a plisfiovymi onemocnénimi, pokrocily glaukom, afa-
kické oc€i s rupturou zadniho pouzdra ¢ocky, o¢i s ni-
troo¢ni ¢ockou v predni komore (ACIOL), duhovkova
nebo transskleralni fixovana nitrooéni ¢o¢ka a ruptura
zadniho pouzdra ¢oc¢ky. Zvlastni upozornéni: Aplikace
intravitrealnich injekci, injekce s pripravkem OZURDEX
nevyjimaje, mdZe byt spojena s endoftalmitidou, nit-
roo¢nim zanétem, zvySenym nitroo¢nim tlakem a od-
chlipenim sitnice. Pouzivani kortikosteroidd, véetné
pfipravku OZURDEX, mUze vést ke vzniku katarakty
(v¢etné katarakty zadniho pouzdra), zvyseni NOT, ste-
roidy zplsobenému glaukomu a m(ze mit za nasledek
sekundarniinfekce oka. U pacienti s anamnézou o¢ni
virové infekce (napf. infekce virem herpes simplex) je
tfeba podavat kortikosteroidy opatrné, a nepodavat je
vibec u pacientd s aktivni o¢ni infekci virem herpes
simplex. Interakce: Systémové vstfebavanije minimal-
ni a Zadné interakce nejsou o¢ekavany. Téhotenstvi:
Podavani pripravku 0ZURDEX béhem téhotenstvi se
nedoporucuje. Kojeni: Podavani pfipravku 0ZURDEX
béhem kojeni se nedoporucuje, pokud neni nezbytné
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nutné. Nezadouci u€inky: Oc¢ni hypertenze, katarak-
ta, krvaceni do spojivek nebo sklivce, endoftalmitida,
nekrotizujici retinitida, odchlipeni sitnice a poranéni
sitnice, bolesti hlavy, migréna, porucha zraku, skliv-
cové vlocky, zakal sklivce, blefaritida, bolest oka, fo-
topsie, edém a hyperemie spojivky, pruritus o¢niho
vicka, hyperemie o¢niho bélma, dislokace implantatu.
Uchovavani: Zadné zvlastni podminky uchovavani.
Baleni: Jedno baleni obsahuje jeden sterilni ty¢inkovy
implantats postupnym uvolfiovanim obsahujici 700 mi-
krogram( dexamethasonu umistény v jehle (nerezova
ocel) aplikatoru na jedno pouziti. Drzitel rozhodnuti
oregistraci: AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG, Kno-
lIstrasse, 67061 Ludwigshafen, Némecko. Registraéni
¢islo: EU/1/10/638/001. Datum poslednirevize SmPC:
06/2022. Pripravek je vazan na lékarsky predpis a je
plné hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.
Seznamte se, prosim, s uplnou informaci o pripravku
drive,

nez jej predepisete.
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