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. Yellox® - standard in eficacitatea

0,9 mg/ml

e & in controlul inflamatiei oculare

oftalmice,

solutie _— o . v . ~ . .

bromfenac ) Rapid — penetrare rapida si efect in timp mai
' scurt asupra inflamatiei oculare'?

YELL(9X°

Bromfenac
0,9 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

Puternic — inhibarea tintita a prostaglandinelor cu
mai putine picaturi administrate'

Utilizare
oftalmica.

Convenabil — administrarea de doua ori pe zi
o reprezinta solutia convenabila pentru cresterea

talmi

c compliantei pacientilor la tratament'?

15 ml

Stop inflamatiei oculare!

Mai putine picaturi. Mai putine administrari.’

3 Toleranta excelenta — administrat topic de
Yellox® este primul si singurul AINS topic oftalmic administrat de doud ori pe milioane de ori cu o |nC|denté SCéZUté a efeCtelor

zi indicat pentru tratamentul inflamatiei oculare survenite la pacientii supusi a dve rs e1 2

operatiei de cataracta.

Yellox 0,9 mg/ml picaturi oftalmice, solutie1 ml de solutiecontine 0,9 mg
bromfenac (sub forma de sesquihidrat de sodiu). O picatura contine
aproximativ 33 micrograme bromfenac. Fiecare ml de solutiecontine 50
micrograme de clorura de benzalconiu. Indicatji terapeutice Yellox este
indicat in tratamentul inflamatiei oculare postoperatorii, in urma
extractiei de cataracta, la adulf. Doze sI mod de administrare
DozeUtilizarea la adul%i, inclusiv la varstnici Doza este de o picatura de
Yellox in ochiul/ochii afectat/afectati de doua ori J)e zi, incepand cu ziua
urmatoare operatiei de cataracta si continuand pe durata primelor 2
saptaméani de perioada postoperatorie. Tratamentul nu trebuie sa
depaseasca 2 saptaméni deoarece nu sunt disponibile date de
siguranta privind o perioada de utilizare mai lunga. Insuficienté hepatica
sirenala: Yellox nu a fost studiat la pacientii cu afectiune hepaticé sau cu
insuficientd renala. Copii siadolescenti: Sigurantasi eficacitatea
bromfenac la copii siadolescenti nu a fost stabilita. Nu sunt disponibile
date. 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 {)reveni contaminarea varfului de picurare si a
solutiei, trebuie avut grij@ sa nu se atingd pleoapele, zonele
inconjuratoare sau alte suprafete cu varful de picurare al flaconului.
ContraindicatiiHipersensibilitate la bromfenac, la oricare dintre
exci ien%i( sau la alte medicamente anti-inflamatorii nesteroidiene
(AINS). Yellox este contraindicat la pacientii la care crizele de astm,
urticarie sau rinita acuta sunt precipitate de acidul acetilsalicilic sau de
alte medicamente cu activitate de inhibare a prostaglandin-sintetazei.
Atentionarisiprecautii speciale pentru utilizare Toate AINS cu
administrare topica pot incetini sau intérzia procesul de vindecare, la fel
ca §i corticosteroizii topici. Utilizarea concomitentd a AINS si a steroizilor
topici poate crestepotentialul de aparitie a problemelor legate de
procesul de vindecare. Exista poten}ial de sensibilitate incrucisata la
acidul acetilsalicilic, derivatii acidului fenilaceticsialti AINS. Prin urmare,
trebuie evitatd administrarea la persoanele care au in antecedente
e{glsoade de sensibilitate la aceste medicamente. La pacientji sensibili,
utilizarea continua a AINS topici, inclusiv bromfenac, poate conduce la
distrugere epiteliala, subtierea corneei, eroziune corneana, ulceratje
corneana sau perfora}ie corneana. Aceste evenimente pot pune in
pericol vederea pacientului. Pacientji care prezinta semne de distrugere
epiteliala corneana trebuie sa intrerl:fé imediat utilizarea AINS topice si
trebuie monitorizati indeaproape din punct de vedere al sanatafii
corneei. Experienta cu AINS topice ulterioara punerii pe piatd sugereaza
faptul ca pacientii care au suferit interventii chirurgicale oculare
complicate, cei cu denervare corneand, defecte epiteliale corneene, cu
diabet zaharat si boli ale suprafetei oculare, de exemplu, sindromul de
ochi uscat, pacientii cu artritd reumatoida sau care au suferit interven[;ii
chirurgicale oculare repetate intr-o perioada scurta de timp, pot prezenta
un risc crescut de reac%ii adverse corneene, care pot atjunge sapundin
pericol vederea pacientului. AINS topice trebuie utilizate cu precautie la
acefhpaceny. Au fost raportate cazuri in care este posibil ca AINS de uz
oftalmologic, in asociere cu interventia chirurgicala oculara, sa fi cauzat
0 sangerare crescutd a ftesuturilor oculare (inclusiv hifema).Yellox
trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu tendinte cunoscute la
séngerare sau care primesc_tratament cu alte medicamente ce pot
prelungi timpul de séngerare. In cazuri rare, a fost observat faptul c&, la
intreruperea tratamentului cu Yellox, poate sa apara o acutizare a
raspunsului inflamator, spre exemplu, sub forma de edem macular, din
cauza operatiei de cataracta. O infece oculara acuta poate fi mascata
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de utilizarea topica a medicamentelor anti-inflamatorii. In general, nu se
recomanda purtarea lentilelor de, contact in perioada postoperatorie
dupa operatia de cataracta. Intrucat Yelloxcontine clorura de
benzalconiu, este necesara o monitorizare atentd in cazul utilizarii
frecvente sau prelungite. 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. Yelloxcontine
sulfit de sodiu care poate cauza reaciii de tip alergic, incluzand
simptome de tip anafilactic i episoade astmatice cu risc vital sau mai
Futln severe la pacientji sensibili. Interactjuni cu alte medicamente si alte
orme de interactiune Nu s-au efectuat studii privind interactiunile. Nu au
fost raportate interaciuni cu antibioticele sub forma de picaturi oculare
utilizate in asociere cu interventiile chirurgicale. Fertilitatea, sarcina i
alaptarea Nu exjsta date adecvate privind utilizarea bromfenac la
femeile gravide. In general, utilizarea Yellox in timpul sarcinii nu este
recomandata,cuexceptia cazului in care beneficiile depasesc riscurile
potentiale. Yellox poate fi utilizat in timpul alaptarii. Nu au fost observate
efecte ale bromfenacului asuBra fertilitatii in cadrul studiilor la animale.|n
plus, expunerea sistemica la bromfenac este neglijabild; din acest motiv,
nu sunt necesare teste de sarcina sau masuri contraceptive. Efecte
asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje Yellow are o
influenta minora asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje. Dupa instilare poate apérea incetosarea temporara a
vederii.Daca apare incefosarea vederii dupa instilare, pacientilor trebuie
sa li se recomande sa renunte sa conduca vehicule sau sa foloseasca
utilaje pana cand vederea redevine clard. Reactii adverse Mai putin
frecvente: Reducerea acuitdtji vizuale, Retinopatie hemoragica, Defect
epitelial cornean, Eroziune corneana (usoara sau moderaté();, Tulburare
epiteliala corneana, Edem cornean, Exsudate retiniene, Durere oculara,
Sangerare palpebrala, Vedere incefosata, Fotofobie, Edem palpebral,
Scurgere oculara, Prurit ocular, Iritatie oculara, Inrogirea ochiului,
Hiperemie conjunctivala, Senzatie anormala la nivel ocular, Disconfort
ocular, Epistaxis, Tuse, Drenaj al sinusului nazal, Tumefierea fetei.
Supradozaj Nu au fost observate anomalii sau reactii adverse de interes
clinic la administrarea a doua picaturi a cate 2 mg/ml de solutie, de patru
ori pe zi, timp de pana la 28 zile. Administrarea accidentala a mai mult de
0 picatura nu ar trebui sa determine expunerea topica crescuta
deoarece volumul in exces ar iesi din ochi din cauza capacité}ii limitate a
sacului conjunctival. Nu exista, niciun risc de aparitie a reactiilor adverse
din cauza ingerarii accidentale. Daca Yellox este ingerat in mod
accidental, trebuie administrate lichide penfru a dilua
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prescriptie medicala.

Pentru informatii comjlalete consultati Rezumatul Caracteristicilor
Produsului, disponibil la cerere. Acest material este destinat
profesionistilor din domeniul sanatafii.Pentru raportarea
evenimentelor adverse va rugam sa utilizati urmatoarele date de
contact: Tel:+40 374102600: / Fax:+40374102601:

Email: pharmacovigilance.romania@bauschhealth.com
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. cu administrarea de doua ori pe zi
si tolerabilitate excelenta’

Yellox®— penetrare rapida in tesuturi Si

efect sustinut asupra inflamatiei oculare
la pacientii supusi operatiei de catarcta’...

Concentratia in tesuturile oculare permite administrarea topica Eliminarea inflamatiei oculare in 3 zile, sustinuta timp de 2 saptamani’

doar de doua ori pe zi cu mentinerea activitatii antiinflamatorii’

© VYeliox (bromfenac) a demonstrat o putere de inhibare a activitatii COX-2 superioara
altor AINS *

I <lox (n=356)

Placebo (n =171)
**p=0.0012

© VYellox (bromfenac): penetrare rapida si persistenta in structurile oculare S *p<0.0001 vs placebo Criterii
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= TE' ! 1.5 ng/mL anterioara/concomitenta
°% B 1 Ziua 8 Ziua 15 Ziua 22 Ziua 29 de steroizi
o c i
Tom : Studiu in timp- zile
> n 01 |
w © . !
=- 8_ | t Mai multi pacienti tratati cu Yellox au obtinut controlul inflamatiei®in doua s&ptdmani (p<0,0001)*
E © | N.B. Durata tratamentului a fost de 14 zile. Adaptat dupa Donnenfeld si colab. 2007:114:1653-62
= 0.01
3 |
s i c Dupa 14 zile de tratament, eficacitatea clinica este sustinuta panala 4 saptamani.
o 0.001 .
0 2 46 8 10 12 14 16 18 20 22 24 c Procentul subiectilor cu scor total de inflamatie ocularda (SOIS) = 0 in ziua 15 a fost de 64% la cei

Timp dupa instilare (ore)

= Jz uman

COX-2 IC,, uman

tratati cu Yellox fata de 43,3%. In grupul placebo - o d|ferenta de peste 20% la analiza tuturor pacientilor (ITT) care a inclus
efectele oricarei medlcatu de urgenta administrata acelor pa0|ent| care au intrerupt mai devreme tratamentul. Procentele
au fost de 59,3% fata de 26,9%- o diferenta de peste 30% pentru pacientii care au primit doar tratamentul alocat.

Adaptat dupé Baklayan si colab. 2008. - o . 3 .
daplat dupa Baklayan si colab. 2008 @© 1. Administrarea doar de 2 ori pe zi si tolerabilitatea excelenta cresc complianta

pacientilor la tratament®

@ 2. Studiile clinice raporteaza o incidenta scazuta a efectelor adverse’
2.1 Reducerea riscului de iritatie oculara fata de placebo (2.5% versus
4.7%, p<0.0001)°
2.2 Reducerea riscului de EMC cu 70% fata de placebo (1.4% versus 4.7%, p<0.05)’
2.3 Scade semnificativ aparitia EMC la pacientii cu retinopatie diabetica
non-proliferativd (NPDR)’

© La om absorbtia incepe Tn 15 minute, cu varful de concentratie in umoarea apoasa la 150-180 minute

© Doza unica de Yellox a produs nivele masurabile din primele 2 ore

© Datele sugereaza ca doza unica de Yellox produce o concentratie eficienta pana la peste 12 ore in
umoarea apoasa

Mai mult de 20 milioane de pacienti
tratati in lume de peste 9 ani *

STOP INFLAMATIEI
OCULARE? Ny




