B. ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

OZURDEX 700 mikrograméw Implant do ciala szklistego w aplikatorze
deksametazon

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest implant OZURDEX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem implantu OZURDEX
Jak stosowa¢ implant OZURDEX

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ implant OZURDEX

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest implant OZURDEX i w jakim celu sie go stosuje

Substancja czynng implantu OZURDEX jest deksametazon. Deksametazon nalezy do grupy lekow
nazywanych kortykosteroidami.

Implant OZURDEX stosuje si¢ w leczeniu dorostych pacjentoéw z:

o pogorszeniem widzenia spowodowanym cukrzycowym obrzekiem plamki (DME, ang. diabetic
macular edema), jesli pacjent przeszedt uprzednio operacje zaCmy, lub jesli pacjent uprzednio
nie zareagowat na lub nie kwalifikuje si¢ do innego typu leczenia. Cukrzycowy obrzek plamki
jest to obrzek w obszarze §wiatloczulej warstwy znajdujacej si¢ w tylnej czgsci oka nazywanym
plamka z6tta. DME to stan, ktéry wystepuje u czesci pacjentow z cukrzyca.

o utratg wzroku u dorostych spowodowang zablokowaniem zyt gatki ocznej. Zablokowanie to
prowadzi do nagromadzenia ptynu powodujacego obrzgk w obszarze siatkowki (§wiatloczulej
warstwy znajdujacej sie w tylnej czesci oka) nazywanym plamka z6tta.

Obrzek plamki zo6ltej moze prowadzi¢ do uszkodzenia, ktore wptywa na zdolnos$¢ widzenia
srodkowego potrzebnego np. do czytania. Dziatanie implantu OZURDEX polega na
zmniejszeniu obrzgku plamki z6ttej, co pomaga zmniejszy¢ uszkodzenie plamki zottej lub
zapobiegac jej dalszemu uszkodzeniu.

o zapaleniem tylnego odcinka oka. Zapalenie prowadzi do pogorszenia widzenia i (Iub) obecnosci
metéw w ciele szklistym (czarnych kropek lub cienkich kresek przesuwajacych si¢ w polu
widzenia). Dziatanie implantu OZURDEX powoduje zmniejszenie stanu zapalnego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem OZURDEX

Kiedy nie stosowa¢ implantu OZURDEX

- jesli pacjent ma uczulenie na deksametazon lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6);



- jesli pacjent cierpi na jakiekolwiek zakazenie oka lub okolicy oka (bakteryjne, wirusowe lub
grzybicze);

- jesli pacjent cierpi na jaskre lub wysokie cisnienie w oku, ktore nie jest wlasciwie
wyrownywane przy uzyciu stosowanych lekow;

- jesli w oku przewidzianym do leczenia nie ma soczewki, a tylna czes¢ torebki soczewki uleglta
rozdarciu;

- jesli w oku przewidzianym do leczenia przeprowadzono operacj¢ zaémy i znajduje si¢ sztuczna
soczewka wszczepiona do przedniej komory oka (soczewka wewnatrzgatkowa przedniej
komory) lub sztuczna soczewka przymocowana do biatej czesci oka (twardowki) lub kolorowej
czesei oka (teczowki), a tylna cze$¢ torebki soczewki ulegta rozdarciu.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed wstrzyknigciem implantu OZURDEX nalezy poinformowac lekarza w przypadku:

- przebytego chirurgicznego leczenia za¢my, zabiegdéw chirurgicznych w obrebie teczowki
(barwnej czgsci oka regulujacej ilo$¢ §wiatla wpadajacego do wnetrza oka) lub chirurgicznego
usunigcia galaretowatej substancji (zwanej cialem szklistym) z wnetrza oka;

- przyjmowania jakichkolwiek lekéw rozrzedzajacych krew;

- przyjmowania steroidowych lub niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych doustnie lub do oka;

- przebytego w przesztosci zakazenia oka wywotanego przez wirus opryszczki (dtugo
utrzymujace si¢ owrzodzenia oka lub rany oka).

Czasami wstrzykniecie implantu OZURDEX moze spowodowa¢ zakazenie we wnetrzu oka, bol lub
zaczerwienienie oka, albo odwarstwienie lub rozdarcie siatkowki. Wazne jest jak najszybsze wykrycie
1 leczenie takich stanow. Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jezeli po wstrzyknigciu u pacjenta
wystapi nasilony bol lub dyskomfort w oku, nasilenie zaczerwienienia oka, widzenie migajacych
swiatet 1 nagly wzrost liczby metow widocznych w oku, cze¢$ciowe zablokowanie pola widzenia,
pogorszenie wzroku lub wzrost wrazliwosci na swiatto.

W przypadku niektorych pacjentow moze dojs¢ do wzrostu cisnienia w oku i mozliwego wystapienia
jaskry. Jest to zjawisko, ktorego pacjent moze nie zauwazy¢, w zwigzku z czym lekarz bedzie
regularnie kontrolowac stan pacjenta i w razie potrzeby zastosuje leczenie zmniejszajace cisnienie

w oku.

U wigkszosci pacjentow, ktorzy nie przeszli operacji zaCmy, po leczeniu implantem OZURDEX moze
doj$¢ do zmetnienia naturalnej soczewki oka (za¢my). Jezeli do tego dojdzie, spowoduje to
pogorszenie widzenia, a pacjent najprawdopodobniej bedzie wymagaé operacji w celu usunigcia
za¢my. Lekarz pomoze pacjentowi w ustaleniu optymalnego terminu operacji, jednakze nalezy
pamigtac, ze zanim pacjent bedzie gotowy do operacji, wzrok pacjenta moze by¢ rownie zty lub
gorszy, niz przed rozpoczgciem wstrzyknigé implantu OZURDEX.

Moze doj$¢ do przesunigcia si¢ implantu z tylnej do przedniej czesci oka u pacjentdw z rozerwaniem
tylnej czgsci torebki soczewki i (lub) z otworem w teczowce. Moze to prowadzi¢ do obrzeku
przezroczystej warstwy w przedniej czesci oka i spowodowaé nieostre widzenie. Jezeli stan ten bedzie
si¢ utrzymywac¢ dtuzszy czas i nie bedzie leczony, moze dojs¢ do koniecznosci przeszczepienia tkanki.

Nie prowadzono badan dotyczacych wstrzykiwania implantu OZURDEX jednoczesnie do obu oczu,
dlatego nie jest to zalecane. Lekarz nie powinien wstrzykiwa¢ implantu OZURDEX jednoczesnie do
obu oczu.

Dzieci i mlodziez
Nie prowadzono badan dotyczacych stosowania implantu OZURDEX u dzieci i mtodziezy, dlatego
nie zaleca si¢ stosowania implantu w tej grupie pacjentow.

OZURDEX a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach, stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.
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Ciaza i karmienie piersia

Nie ma doswiadczenia dotyczacego stosowania implantu OZURDEX u kobiet w cigzy lub karmigcych
piersig. Implantu OZURDEX nie nalezy stosowa¢ w okresie cigzy lub karmienia piersia, chyba ze
lekarz uzna to za wyraznie konieczne. Je$li pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze
moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem
leczenia przy uzyciu implantu OZURDEX. Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢
si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Po zastosowaniu leczenia przy uzyciu implantu OZURDEX moze dojs¢ do krotkotrwatego
ograniczenia widzenia. W takim przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, postugiwac si¢ zadnymi
narzedziami ani obslugiwa¢ maszyn, dopoki nie nastgpi poprawa widzenia.

3. Jak stosowaé implant OZURDEX

Wszystkie wstrzykniecia implantu OZURDEX beda podawane przez odpowiednio
wykwalifikowanego okuliste.

Zalecana dawka to jeden implant podawany w postaci wstrzykniecia do gatki ocznej. Jesli dziatanie
leku ostabnie z uptywem czasu i bedzie to zalecane przez lekarza, konieczne moze by¢ wstrzykniecie
do galki ocznej kolejnego implantu.

Lekarz zaleci pacjentowi codzienne stosowanie kropli do oczu z antybiotykiem przez 3 dni przed i po
kazdym wstrzyknieciu, aby zapobiec ewentualnemu zakazeniu oka. Nalezy doktadnie przestrzegac
podanych instrukcji.

W dniu wstrzykniecia lekarz moze zaaplikowac¢ krople do oczu z antybiotykiem, aby zapobiec
zakazeniu. Przed wstrzykni¢ciem lekarz przemyje oko i powieke. Lekarz moze rowniez podac
pacjentowi $rodek miejscowo znieczulajacy w celu zmniejszenia lub uniknigcia ewentualnego bolu
zwiagzanego ze wstrzyknigciem. Podczas wstrzykiwania implantu OZURDEX pacjent moze ustysze¢

»klikniecie”. Jest to normalne zjawisko.

Szczegoélowe instrukcje dla lekarza na temat sposobu wstrzykiwania implantu OZURDEX
znajduja si¢ w pudelku z lekiem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ si¢ do
lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku stosowania implantu OZURDEX mogg wystapi¢ nastepujgce dzialania niepozadane:

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):

. zwigkszenie cisnienia w gatce ocznej
. zmgetnienie soczewek (za¢ma)
o krwawienie na powierzchni oka*



Czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

wysokie ci$nienie wewnatrz oka

powstanie zamglenia w tylnej czg$ci soczewki

krwawienie do wnetrza oka*

pogorszenie widzenia*

trudno$ci z wyraznym widzeniem

odtaczenie galaretowatej substancji we wnetrzu gatki ocznej od §wiatloczulej warstwy w tylnej
czesei oka (odlaczenie ciata szklistego)*

wrazenie widzenia plamek przed oczami (w tym ,,mgtow’)*
uczucie patrzenia przez mgle*

zapalenie powieki, bol oka*

widzenie blyskoéw $wiatta*

obrzek warstwy pokrywajacej bialg czgs¢ oka*
zaczerwienienie oka*

bol glowy

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):

cigzkie zapalenie tylnej czesci oka (zwykle spowodowane zakazeniem wirusowym)
powazne zakazenie lub zapalenie wngtrza oka*

jaskra (choroba oka, w ktdrej nieleczone zwigkszenie cisnienia we wnetrzu oka moze
spowodowac¢ uszkodzenie nerwu wzrokowego)

oddzielenie §wiatloczulej warstwy w tylnej czesci oka (odwarstwienie siatkowki)*
przedarcie swiatloczulej warstwy w tylnej czgsci oka (przedarcie siatkowki)*

zmnigjszone cisnienie wewnatrz oka zwigzane z wyciekiem galaretowatej substancji (cieczy
szklistej) z wnetrza oka*

zapalenie wewnatrz przedniej czesci oka*

zwigkszona zawarto$¢ biatka i komorek w przedniej czesci oka z powodu zapalenia™
nieprawidlowe odczucia w oku*

swedzenie powieki

zaczerwienienie biatka oka*

przemieszczenie si¢ implantu OZURDEX z tylnej cz¢sci oka do przodu powodujace nieostre lub
ograniczone widzenie, ktore w niektorych przypadkach moze spowodowac rowniez
obrzek/uszkodzenie przezroczystej czesci oka (rogowki)*

przypadkowe nieprawidtowe umieszczenie implantu OZURDEX*

migrena

*Powyzsze dziatania niepozgdane mogq by¢ spowodowane przez zabieg wstrzykniecia, a nie przez sam
implant OZURDEX. Im wigcej wstrzyknigc jest wykonywanych, tym czesciej te zdarzenia mogq
wystepowac.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02 222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé implant OZURDEX
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i torebce po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak szczegdlnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera implant OZURDEX

- Substancjg czynng implantu jest deksametazon.

- Kazdy implant zawiera 700 mikrograméw deksametazonu.

- Pozostate sktadniki to: 50:50 poli D,L-laktydo-ko-glikolid z terminalng grupa estrowa,
50:50 poli D,L-laktydo-ko-glikolid z terminalng grupa kwasowa i hypromeloza.

Jak wyglada implant OZURDEX i co zawiera opakowanie

OZURDEX jest to implant w postaci precika umieszczony we wnetrzu igly aplikatora. Aplikator oraz
pojemnik ze Srodkiem osuszajacym znajdujg si¢ w zamknigtej torebce foliowej umieszczone;j
wewnatrz pudelka. Torebka jest umieszczana na plastikowej tacce z pokrywka, ktora jest pakowana
w pudetko tekturowe. Jedno pudetko zawiera jeden aplikator z jednym implantem, ktory jest
przeznaczony do jednorazowego uzycia, a nast¢gpnie usunigcia.

Podmiot odpowiedzialny

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Knollstrasse

67061 Ludwigshafen

Niemcy

Wytworca

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport

Co. Mayo

Irlandia


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécié¢ si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AbbVie SA
Tél/Tel: +32 10 477811

Bbbarapus
A6Bu EOO/]
Ten: +359 2 90 30 430

Ceska republika
AbbVie s.1.0.
Tel.: +420 233 098 111

Danmark
AbbVie A/S
TIf.: +45 72 30 20 28

Deutschland

AbbVie Deutschland GmbH & Co. KG
Tel.: 00800 222843 33 (gebiihrenfrei)
Tel.: +49 (0) 611 / 1720-0

Eesti
AbbVie OU
Tel. +372 6231011

EArada
AbbVie PAPMAKEYTIKH A.E.
TnA: +30 214 4165 555

Espaiia
AbbVie Spain, S.L.U.
Tel: +34 913840910

France
AbbVie
Tél: +33 (0) 1 45 60 13 00

Hrvatska
AbbVie d.o.o.
Tel: + 385 (0)1 5625 501

Ireland
AbbVie Limited
Tel: +353 (0)1 4287900

Island
Vistor
Simi: +354 535 7000

Lietuva
AbbVie UAB
Tel: +370 5 205 3023

Luxembourg/Luxemburg
AbbVie SA
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 10 477811

Magyarorszag
AbbVie Kft.
Tel: +36 1 455 8600

Malta
Vivian Corporation Ltd.
Tel: +356 27780331

Nederland
AbbVie B.V.
Tel: +31 (0)88 322 2843

Norge
AbbVie AS
TIf: +47 67 81 80 00

Osterreich
AbbVie GmbH
Tel: +43 1 20589-0

Polska
AbbVie Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 372 78 00

Portugal
AbbVie, Lda.
Tel.: +351 (0)21 1908400

Romania
AbbVie SR.L.
Tel: +40 21 529 30 35

Slovenija
AbbVie Biofarmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 (1)32 08 060

Slovenska republika
AbbVie s.r.0.
Tel: +421 2 5050 0777



Italia Suomi/Finland

AbbVie S.r.L. AbbVie Oy

Tel: +39 06 928921 Puh/Tel: +358 (0)10 2411 200
Kvnpog Sverige

Lifepharma (Z.A.M.) Ltd AbbVie AB

TnA: +357 22 34 74 40 Tel: +46 (0)8 684 44 600
Latvija

AbbVie SIA

Tel: +371 67605000

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2026

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

By wystucha¢ lub otrzymac kopig tej ulotki <w systemie Braille’a>, <wydrukowanej duza czcionka>
lub <jej wersje audio> nalezy si¢ skontaktowac z miejscowym przedstawicielem podmiotu
odpowiedzialnego.


https://www.ema.europa.eu/

