B. ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Yellox krople do oczu, roztwor 0,9 mg/ml
Bromfenak

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac tg ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek ten moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Yellox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Yellox
Jak stosowac¢ Yellox

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Yellox

Inne informacje

Sunbkwbd=

1. CO TO JEST LEK YELLOX I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Yellox zawiera bromfenak, ktory nalezy do grupy lekow nazywanych niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ). Dziata poprzez blokowanie pewnych substancji wywotujacych proces
zapalny.

Z tego powodu Yellox stosuje sig w celu zmniejszania stanu zapalnego oka po operacji za¢my u 0s6b
dorostych.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU YELLOX

Kiedy nie stosowaé leku Yellox

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na bromfenac lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku Yellox (patrz punkt 6 ,,Inne informacje” na koncu tej ulotki),

- jesli u pacjenta wystapita astma, alergia skorna lub intensywny stan zapalny w nosie podczas
stosowania innych NLPZ. Przyktadami NLPZ sa: kwas acetylosalicylowy, ibuprofen,
ketoprofen, diklofenak.

Kiedy zachowaé szczego6lng ostroznos¢ stosujac Yellox
- jesli pacjent stosuje miejscowo leki steroidowe (np. kortyzon), poniewaz moze to spowodowac

dziatania niepozadane ,
- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia krzepliwosci krwi (np. hemofilia) lub jesli wystepowaty
one w przesztosci albo jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktére moga wydtuzac czas krwawienia,
- jesli u pacjenta wystepuje choroba oczu (np. zespo6t suchego oka, choroba rogowki),
- jesli pacjent choruje na cukrzyce,
- jesli pacjent choruje na reumatoidalne zapalenie stawow,
- jesli u pacjenta wykonywana byta ponowna operacja oka w krotkim czasie.

Dzieci i mlodziez
Leku Yellox nie nalezy stosowa¢ u dzieci i mtodziezy.
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Stosowanie innych lekow

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych aktualnie lub ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Ciaza i karmienie piersia

Kobiety bedace w ciazy lub karmiace piersia, przed zastosowaniem leku Yellox powinny poradzi¢ si¢
lekarza.

Leku Yellox nie nalezy stosowaé w ciagu ostatnich trzech miesigcy ciazy.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Przez krotki czas po zastosowaniu leku Yellox moze wystapi¢ niewyrazne widzenie. Pacjenci

odczuwajacy pogorszenie ostrosci wzroku po zastosowaniu leku nie powinni prowadzi¢ pojazdow i
obstugiwaé¢ maszyn do chwili ustapienia tych objawow.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Yellox

Yellox zawiera siarczyn sodu, ktory moze powodowaé wystepowanie reakcji alergicznych.

Yellox zawiera chlorek benzalkoniowy, §rodek konserwujacy, ktéry moze powodowac podraznienie
oka. Osoby noszace soczewki kontaktowe nie powinny stosowac leku Yellox ze wzgledu na znany
fakt odbarwiania ich przez chlorek benzalkoniowy. Oprocz tego noszenie soczewek kontaktowych nie
jest zalecane po operacji za¢my. Z tego powodu nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych podczas
stosowania leku Yellox.

3.  JAK STOSOWAC YELLOX

Yellox nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Dawka i czas trwania leczenia

Zalecana dawka to jedna kropla leku Yellox do leczonego oka (leczonych oczu) dwa razy na dobe
(rano 1 wieczorem). Nie nalezy stosowa¢ wigcej niz jednej kropli do leczonego oka (oczu) dwa razy na
dobe.

Przyjmowanie leku Yellox nalezy rozpoczac nastgpnego dnia po operacji zaémy. Krople nalezy
przyjmowac przez 2 tygodnie po operacji. Leku Yellox nie nalezy stosowaé dtuzej niz 2 tygodnie.

Podawanie leku

- Przed zastosowaniem kropli do oczu nalezy umy¢ rece.

- Przyja¢ wygodna i stabilng pozycje.

- Odkreci¢ nakretke butelki.

- Przytrzymac butelke kroplomierzem do dotu pomigdzy kciukiem a innymi palcami reki.
- Odchyli¢ gltowe do tytu.

- Czystym palcem odciagna¢ dolna powieke do dotu.

- Przyblizy¢ koncowke butelki do oka.

- Nie dotyka¢ kroplomierzem oka, powieki, okolicy oka ani innych powierzchni.

- Delikatnie $cisna¢ butelke w celu uwolnienia jednej kropli leku Yellox.

- Natychmiast po zastosowaniu nalezy doktadnie zamkna¢ nakretke butelki.

- Poza chwila podawania leku, nalezy przechowywac butelk¢ szczelnie zamknigta.

19



W przypadku stosowania innych kropli do oczu nalezy zachowac¢ odstep 5 minut pomig¢dzy
zastosowaniem leku Yellox i innych kropli.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Yellox

Przemy¢ oko ciepta woda. Nie stosowa¢ zadnych dodatkowych kropli az do czasu zastosowania
nastgpnej stosowanej zazwyczaj dawki. W przypadku przypadkowego spozycia leku Yellox nalezy
przyjac ptyny (np. szklanke wody) w celu rozcienczenia leku.

Pominigcie zastosowania leku Yellox

Zastosowac¢ pojedyncza dawke natychmiast po przypomnieniu sobie o leku. Jezeli zbliza si¢ czas
przyjecia nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominigta dawke. Nalezy dalej przyjmowac lek wedlug
dotychczasowego schematu. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetienia pominigtej
dawki.

Przerwanie stosowania leku Yellox
Nie nalezy przerywac stosowania leku Yellox bez uzgodnienia tego z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié sig do
lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Yellox moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku wystapienia po zakonczeniu leczenia pogorszenia widzenia lub ostabienia ostrosci
wzroku, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Czgsto$¢ wystgpowania mozliwych dziatan niepozadanych definiuje si¢ w nastgpujacy sposob:

Bardzo czgsto wystepuja czesciej niz u 1 na 10 pacjentow

Czgsto wystgpuja u 1 do10 na 100 pacjentow

Niezbyt czgsto wystepuja u 1 do10 na 1 000 pacjentéw

Rzadko wystepuja u 1 do10 na 10 000 pacjentéow

Bardzo rzadko wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow

Nieznana czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostgpnych
danych

W razie zauwazenia ktoregokolwiek z nastepujacych dziatan niepozadanych podczas stosowania
kropli nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem:

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (wystepujau 1 do10 na 1 000 pacjentow)

Uczucie ciata obcego w oku, zaczerwienienie i stan zapalny oka, uszkodzenie i stan zapalny
powierzchni oka, wydzielina z oka, swedzenie, podraznienie lub bol oka, obrzek lub krwawienie z
powieki oka, uposledzenie widzenia spowodowane stanem zapalnym, mety lub poruszajace si¢ przed
oczami punkty albo pogorszenie widzenia, ktéore moze wskazywac¢ na krwawienie lub uszkodzenie
tylnej czesci oka (siatkowki), dyskomfort oczu, wrazliwos¢ na $wiatto, ostabione lub nieostre
widzenie, obrzek twarzy, kaszel, krwawienie z nosa lub katar.

Rzadkie dziatania niepozadane (wystgpuja u 1 do 10 na 10 000 pacjentow)
Uszkodzenie powierzchni oka, zaczerwienienie oka, astma.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
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5. JAK PRZECHOWYWAC YELLOX
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Yellox po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce po: ,,EXP”.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Butelke nalezy wyrzuci¢ po uptywie 4 tygodni od pierwszego otwarcia, nawet jezeli pozostal w niej
jeszcze roztwor, w celu zapobiegania zakazeniu.
Date otwarcia nalezy zapisaé¢ na etykiecie pudetka w przeznaczonym do tego miejscu.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera Yellox

- Substancja czynna leku jest bromfenak. Jeden ml roztworu zawiera 0,9 mg bromfenaku (w
postaci poltorawodzianu sodu). Jedna kropla zawiera okoto 33 mikrogramy bromfenaku.
Ponadto lek zawiera: kwas borowy, boraks, bezwodny siarczyn sodu (E221), chlorek
benzalkoniowy, tyloksapol, powidon, wersenian disodowy, wodg do iniekcji, wodorotlenek
sodu (do utrzymania prawidtowego poziomu kwasowosci).

Jak wyglada Yellox i co zawiera opakowanie

Yellox to przezroczysty zolty plyn (roztwor) sprzedawany w opakowaniu zawierajacym jedna
plastikowa butelke o pojemnosci 5 ml z zakretka.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Croma-Pharma GmbH
Industriezeile 6
A-2100 Leobendorf
Austria
office(@croma.at

Wytwoérca

Dr. Gerhard Mann
Chem.-pharm. Fabrik GmbH

Brunsbiitteler Damm 165-173
13581 Berlin
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
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BE/LU/NL
Bausch & Lomb Pharma nv/sa, Belgium
Tél/Tel: + 32 (0)3 280 82 60

BG
Chauvin Ankerpharm
Ten.: + 3592952 57 09

CZ/SK

Chauvin

Ankerpharm GmbH, Czech Republic
Tel: + 420 2 84001071

DK/IE/IS/NO/FI/SE/UK

Bausch & Lomb U .K., Ltd.

UK: +44 (0)1748 828864

Republic of Ireland: 08 1871 9318 (local
freephone) or +44 (0)1748 828849
Nordics: +46 8616 9585

DE

Dr. Gerhard Mann

Chem.- Pharm Fabrik GmbH
Tel: + 49 (0)30 330930

EE
Sirowa Tallinn AS
Tel: + 372 7407686

GR
Kite Hellas Ltd
TnA: +3021 02014

ES
Croma-Pharma Espana SL
Tel: + 34 93 634 26 90

FR
CROMA S.A.S.U.
Tél: + 33 (0)1 45 15 60 60

IT

Bausch & Lomb-IOM S.p.A.
Tel: +39 039 20731

Data zatwierdzenia ulotki:

CY
Kypropharm Ltd
TnA: + 35722 43 46 99

LV
SIROWA RIGA AS
Tel: + 371 7098252

LT
UAB ’Sirowa Vilnius”
Tel: +370 52 394150

HU
Chauvin Ankerpharm

Tel.: +36 23 500 330

MT
Laboratoire Chauvin
Tél: +33 (0)4 67 1234 71

AT
Croma-Pharma GmbH
Tel: +43 (0)2262 684680

PL
Croma-Pharma Polska SP.z o.o.
Tel.: +48 22 853 02 34

PT
Bausch & Lomb, S.A. (Sucursal Portugal)
Tel: + 351 21 424 15 10

RO
Croma-Pharma SA
Tel: +40 264 58 58 66

SI
Biokorp d.o.o.
Tel: +386 143031 18

Szczegoélowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

http://www.ema.europa.eu.



