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T IUGNG DAN SU DUNG THUOC
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Rx Thuoe ké don

OZURDEX™

Dexamethason 0,7 mg (700 pg

Implant tiém trong dich kinh

Thube nay chi (ll‘mg: theo don thube.

Poc k§ hrdng din siv dung trude khi dang. Néu clin thun ihoug, tin, xin hoi y kién bac si
Thm:g bdo cho béc si nhiing tic dung khéng mong mudn gip phii khi siv dung thude,
Dé xa tAm tay tré em,

THANH PHAN CONG THUC

OZURDEX"™ I mét implant tiém trong dich kinh chia 0,7 mg (700 pg) dexamethason trong hé vin
chuyén thube NOVADUR™ I)an ; polymer rin. OZURDLX“ duge nap san vao mot dung cu tiem
DDS™ ding mot lén, duge thiét I<e diic biet dé (hudn tién cho viée tiém implant hinh que trye tiép vao
dich kinh. H& NOVADUR™ chira phite hop polymer poly (D,L-lactid-co-glycalid) PLGA ding trong
dich kinh.

Mai implant chia:

Thanh phin hoat chat: 0,7 mg (700 pg) dexamethason.

Thanh phan 14 duoe:

Resomet™ RG 502 H, Poly (D,L-lactid-co-glycolid), 50:50 PLGA ester,

Resomer™ RG 502, Poiy (D,L-lactid-co-glycolid), 50:50 PLGA acid.

OZURDEX® khténg chira chit bio quin.

Tén hoa hoc cia dexamethason la pregna-1,4-diene-3,20- dione, 9-fluoro-11,17,21-trihydoxy-16-
methyl-, (11B,16 ¢). Céng thire cdu tao 1a: MW 392,47; cong thiic phéan ti: CaHaoFOs,
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Dexamethason 14 dang bot két tinh mau trang dén mau kem, chi co mai nhe, thue chit khong tan trong
nude va rat dé tan trong con,
Phire hop PLGA thodi bicn chim thanh acid lactic va acid glycolic.

DANG BAO CHE

Tmplant tiém trong dich kinh.

Implant tiém trong dich kinh ¢6 hinh que, chira 0,7 mg (700 pg) dexamethason dang vi hat trong hé
vin clmv(‘n thude NOVADUR"' bing polymer rin; thude duge nap sin vao mot dung cu ticm DDS™
diang mol Ian duoce thiét ké dic bidt dé thudn tién cho viée tiém implant hinh que true tiép vao dich
kinh ctia miit.
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CHI BINH

OZURDI'X‘“' (implant tiém trong dich kinh chira dexamethason) duge chi dinh dé dicu tri pht hoang
diém do tic nhanh tinh mach vong mac (BRVO) hoiic tic tinh mach tr ung tam vong mac (CRVO),
didu tri viém mang bd dao khdng do nhiém tring anh hudng dén phin sau cia mit, va diéu tri phu
hoang diém do dai thao dudng (DME).

LIEU LUQONG VA CACH DUNG

Théng tin chung vé cich dimg

Chi dimng tiém trong dich kinh ciia mit.

OZURDEX®™ phai duoe siv dung béi mdt bic st nhan khoa di trinh dé chuyén mén, ¢6 kinh nghiém vé
tiém trong dich kinh.

Licu luwong
Lieu khuyen cao la | implant OZURDEX" dugce ding tiém trong dich kinh vao mat bénh. Khong
khuyén cao dung dong thoi cho ca hai mét (xem Canh bao va thin trong).

Phit hodng diém do ddi théo dong (DM E)

Nhiing bénh nhén duge diéu tri bang OZURDEX™ di ¢ dap tng ban déu va theo ¥ kién ctia béc s la
ho ¢6 thé ¢o loi tir viée tdi diéu trf ma khong co nguy co dang ké nén duge xem xét dé i diéu .

C6 thé thue hién ai didu tri sau khodang 6 thang néu bénh nhan bi giam thi lue vashode ting do day
vong mac, thi phat do pht hoang diém do déi thdo dudng i phat hodc niing hon.

Hién tai chua c¢6 kinh nghiém vé hidu qua hodc dd an toan cia viée dung lap lai trong phi hoang diém
do dai thao dudng vuol qua 7 implant,

Téie tinh mach vone mace (RVO) vé viém mang mach nho

Nén xem xét dung liéu ldp lai khi mot bénh nhéan ¢ dép tng véi diéu tri, tiép theo sau d6 boi mét thi
lue va theo ¥ kién ctia bac s7 thi ho ¢o thé ¢d loi (r viée tai dicu tri ma khéng co nguy co déng ké.
Nhiing bénh nhéin di ¢ va duy tri thi lye cai thién khong nén duge tai diéu tri. Nhirng bénh nhan bj
suy giam thi lye md qud trinh suy giam khong duge lam cham lai boi OZURDEX" thi khong nén
duoc tai didu tri. i

Chi ¢6 théng tin rat han ché vé khoang céch ding thude lap lai dudi 6 thang,

Pé biét thong tin lién quan dén kinh nghiém hién tai vé do an toan ctia viée dimg lip lai qua 2 implant
trong viém mang mach nho phén sau ctia mit khéng do nhidm khudn va téc tinh mach véng mac, xem
The dung khong mong mudn,

C:”m theo ddi bénh nhén sau khi tiém dé cho phép diéu tri sém néu xdy ra nhiém khudn hodc ting ap
sudit trong mit (xem Canh béo va thin trong).

Céc nhom bénh nhin dic biét
Bénh nhdn cao tuoi (= 65 i)
Khong can diéu chinh liéu déi véi bénh nhin cao tubi.

Suy than
OZURDEX" chua duge nghién ctu ¢ bénh nhan suy thin; tuy nhicén khdng cin xem x¢t dic biét o
nhom bénh nhéin nay.

Suy gan
OZURDEX"™ chua duge nghién c¢lu & bénh nhan suy gan; tuy nhién khong can xem xét dic biét &

nhom bénh nhan nay.

Nhom bénh nhdn tré em

Khong ¢6 sir dung OZURDEX"™ xédc dang ¢ nhom bénh nhin tré em trong:

s pht hoang diém do déi thao dudng

¢ phtt hodng diém sau tic tinh mach voéng mac nhanh (BRVO) hodic tic (inh mach véng mac trung
tam (CRVO)

D6 an toan va hidu qua cia OZURDEX™ trong viém méang mach nho & nhém bénh nhin tré em chua

duoce xac dinh. Hién khong co div liéu.
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Céch diung

Thu thuat tiém trong dich kinh phai duge thye hién trong cdc didu kién vo khudn duoce kiém sodt bao
gbm ci viée sir dung ging vo khudn, mat tAm trai (dr ap) vo khudn va mét dung cu banh mi mit vo
khuén (hodic twong duongj) K]ulyc,n cdo nén gly (& thich hop va ding thude sat khuan phd rong doi
Vo vung da (|l1£1]"l|1 mit, mi mat vil bé& mat nhin cau trude khi tiém,

Léy g6i ra khoi hop carton va kiém tra xem ¢6 hu hong khong. Sau do, mo gdi trong moi trudng vo
khuén va dit nhe dyng cu tiém wén mot khay vo khudn. M& mp ra khoi dung cu tiém mét cich cn
thén. Cim dyung cu iém bing méL tay va kéo thing dai an toan ra khoi dung cu tiém. Khéng dwoe
xoin hay Iim cong dai nay. True dai cta dung cu tiém phai duge gitt song song voi ving ria, va
cting mac phai & mot goc xién vai mat vat cta kim hudng [én trén (ra khoi cung mac) dé tao thanh
mét duong cing mac thoai thoai. Pua dau kim én phia trade vao trong ciing mac khoang I mm (song
song vai vang ria), sau do huéng (rr lai vao rung tAm ctia mit va dua 1én phia trude cho dén khi
xuyén qua (,ungj mac hodn todn va di vao khoang dich kinh. Khong nén dua kim I&n qué diém ma & do
ong boc ngoai cham vao két mac.

An niit khéi déng xudng tir tor cho dén khi nghe mét tiéng click. Trude khi il dyng cy tiém ra khoi
mat, phdi bao dam la nat khéi dong duge in xuéng hoan todn va duge chdt lai ngang bﬁng b& miit
thiét bi ciy. Rat kim theo cting hudng di duge st dung dé dua kim vao dich kinh,

Sau khi tiém vao trong dich kinh, phai theo doi bénh nhan vé sy tdng 4p sudt ndi nhiin va viém ndi
nhin. Viée theo doi co thé bao gdm kiém tra sir twdi méu & ddu than kinh thi ngay sau khi tiém, do 4p
lye trong vong 30 phit sau khi tiém, va soi kinh sinh hién vi trong thdi gian 2 ngay dén 7 ngay sau khi
tiém. Cin chi ddn bénh nhan thong bao bat ky tridu chirng ndo vé viém ndi nhin khéng cham tré.

Mdi dyng cu tiém chi ¢ thé duoc ding dé diéu tri cho mét mét. ‘Néu mit dbi bén ¢An duoe didu tri thi
phai ding mét dung cu tiém mai, va phai thay dbi khay vo khuén, dng tiém, ging, tim trai (drap) va
dyng cu banh mi mit trude khi ding Ozurdex® cho mét kia.

CHONG CHI DINH .
Qué man v6i hoat chéit hodce bat ky t4 duge nao trong san phim niy.
Nhiém khuin mat hoie qu'mh mit hoat dong hodc nghi ngd bao ;ﬁm hiu hét cde bénh do virus & gide
mac va két mac, bao gdm viém gidc mac biéu mé do herpes simplex hoat déng (viém gidc mac dang
dudi gai), bénh diu mua, bénh thuy diu, nhiém mycobdclel ium va cic bénh nam.
Glaucoma (bénh ting nhan qp) tién trién khong thé duge kiém sodt day du bang thude don doe.

Miit khong ¢é thiy tinh [llL vai va bao sau thity tinh thé,
Mt ¢6 kinh ndi nhin tién phong (ACIOL) hodc kinh ndi nhén cb dinh vio méng miit hodc qua cung
mae vi v bao sau thity tinh thé,

CANH BAO VA THAN TRONG

Tiém trong dich kinh, bao g(‘)m ci titm OZURDEX", c6 thé lién quan voi viém ndi nhan, viém mat,
ting ap sufit trong mét va bong vong mac. Phai ludn siv “dung k')”f thudt tiém vo khudn dung cach. Ngoai
ra, cin theo duz bénh nhan sau khi tiém dé cho phep diéu trj som néu Xdy ra nhiém khudn hofic ting ap
sudt trong mét. Viée theo dai co thé bao gbm kiém tra sy twéi mau diu day thin kinh thi ngay sau khi
tiém, do nhin 4p trong vong 30 phut sau khi tiém va soi kinh hién vi sinh vt (r 2-7 ngay sau khi tiém.
Bénh nhan phai duge hudng din dé bao cdo bt ky tiéu chimg ndo goi ¥ viém ndi nhin hogc bt ky
bién ¢b nao duge dé cap tén khéng cham wé, vi du dau mit, nhin mo v.v... (xem Téc dung khong
mong mudn).

Tét ca nhimg bénh nhan bi rdch bao sau thily tinh thé (vi du: do phiu thuit lay thay tinh thé dyc),
vi/hode nhiing ngudi cé méng mit mo ra khoang dich kinh (vi du: do thi thudt ¢it bo ménﬂ mit) cd
hodc khéong co tién sir plﬂu thudt loai bo dich kinh, ¢o nguy co di chuyén implant vao tién phong. Su
di chuyw implant dén tién phong co thé dian dén phu gidc mac. Phu gidge mac niing kéo dai co thé tién
(& s can thiée phdi ghép gidc mac. Khae vai nhitng bénh nhan bi chbng chi dinh (xem Chéng chi
dinh) ma khéng duoc sir dung OZURDEX™, cin lhan trong khi sir dyung OZURDEX™ va chi sau khi
danh gia cin thin vé nguy co. Cén theo don chiit ¢hé nhimg bénh nhan nay dé cho phép chan dodn
s&m va xa tri sy di chuyén dyng cu.
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St dyng corticosteroid, bao Uf‘)m cd O?URDE‘(""’ b thé gay dyc thay tinh thé (bao g pdm dyc - thay tinh
thé dudi bao sau), ting ap sual trong mét (10P), glaucoma do steroid va ¢6 thé dan dén nhiém khuin
mét thir phat.

Trong cde nghién clru 1am sang 3 ndm vé phi hodang diém do ddi thao dudng, 59% bénh nhin cé mét
11;__,111011 ctiu con thity tinh thé duoe diéu tri bing OZURDEX" di trai qua phiu thuét dyc thuy tinh thé
& mét nghién ctiu (xem Tac dung khéng mong muon)

Sau khi tiém lan déu tién, ty 1& duc thuy tinh thé dudmg nhu cao hon & bénh nhan viém mang mach
nho phén sau clia mét khéng do nhiém khuén so vai bénh nhan bi tie tinh mach vong mac nhanh/tic
tinh mach véng mac trung tam. Trong cdc nghién ctu [am sang vé tic tinh mach véng mac nhanh/tic
tinh mach vong mac trung tim, duc thuy tinh thé duoe bio cdo thudng xuyén hon & nhitng bénh nhén
con thiy tinh thé duge tiém Tan thir hai (xem Téc dung khéng mong muon) Chi ¢6 1 bénh nhén trong
56 368 benh nhan cin plnu thudt dyc thiy tinh thé trong lan (hcu trj ddu tién va 3 bénh nhan trong sé
302 bénh nhan tong lan didu trj thit hai. Trong nghién cu vé& viém méang mach nho khéng do nhiém
khudn, | bénh nhin trong s6 62 bénh nhan con thuy tinh thé di wrai qua phau thuat dyc thay tinh thé
sau khi tiém mét lan,

Ty 1& xuét huyét két mac & bénh nhan viém mang mach nho phin sau ciia mét khong do nhiém khuin
duding nhu cao hon so véi tie inh mach vong mac nhdnh/tde inh mach véng mac trung tim va pha
hoang diém do ddi théo dudng. Bitu nay co thé 1a do thi thudt tiém trong dich kinh hofc str dung
ddng thai corticosteroid ding tai chd vashodc toan than hoiic thude chong viém khong steroid, Khéng
chn diéu i vi o thé khoi tu nhién

Nhu duge dy kién vai vige didu trj bdl]0 steroid ¢ mit va tiém trong dich kinh, ting 4p suat trong mil
¢6 thé duge quan sat ley Tang ap Sut trong mit thudng co thé xtr tri duoe bcmg thude lam gidm ap
sufit rong mét (xem Tdc dyng khéng mong muon) Trong, 56 nhiing bénh nhan tang 4p sudt trong mat
= 10 mmHg so vdi ban diu, ty 16 lon nht cho thiy ap suat trong mat nay tang tir 45-60 ngay sau khi
tiém. Do d6, cin theo ddi thudng xuyén &p sudt trong mit, bat ké 4 ap sudt trong mit ban dau va nén xit
trf bt ky sy ting ndo mot cach thich hop sau khi tiém khi cin thiét. Nhitng bénh nhan dudi 45 tudi bi
phtl hoang diém sau tic tinh mach ving mac hofic viém phén sau cua mit biéu hién dudi dang viém
mang mach nho khong do nhiém khudn ¢6 nhi¢u kha niing b ting 4p suit trong mét.

Cén than trong khi st dung corticosteroid & bénh nhan ¢6 ién st nhiém virus & mit (vi dy herpes
simplex) va khong duoe st dung trong nhiém herpes simplex mit hoat dong.

D& an toan va hiéu qua cua OZURDE X"“ diing ddng thoi cho ed hai mét chua duoce nghién ctru, Do do
khéng nén diing ddng thai cho e hai miit,

OZURDEX" chua duge nghién ciu & bénh nhin bi phit hodng diém thir phét do téc tinh mach vong
mac ¢ thiu mdu cuc b vong mac déng ké. Do dad khéng khuyén cdo ding OZURDEX®™,

Mot s6 lu{rng gidi han cac dbi twong bi bénh ddi thao dudng type 1 da duge nghién clu trong céc
nghién ctru pha 3 va dap tng voi OZURDLX”‘  nhitng déi tugng niy khong khic biét déng ké so véi
nhiing dm twgng bi bénh dai thao dudng type 2.

Trong tic tinh mach Vong mac, liéu phip clmng dong da duge st dung ¢ 2% bénh nhin ding
OZURDEX™; khéng ¢6 bao ¢do vé tac dung bét loi xuit huyét ¢ nhitng bénh nhin nay. Trong phi
hoang didm do déi thdo dudng, litu phap chon{r dong di duge st dyng ¢ 8% bénh nhan. O nhitng
bénh nhén st dung liéu phép chdng dong), tAn sudt bicn ¢b bt loi xudt huyét twong ty nhau & nhém
dimg OZURDEX"™ va nhém ding gia duge (29% so véi 32%). O nhiing bénh nhin khong sit dung
lidu phap chdng déng, 27% bénh nhan dwoe didu tr bing OZURDEX" da bdo cdo bién ¢b bt loi xuét
huyét so véi 20% & nhom ding gia duge. Xudt huyét dich kinh di duge bao cdo & mét ty 1¢ cao hon
trén nhitng bénh nhan duoe didu tri bing OZURDEX™ 14 nhiing ngudi da ding licu phap chéng déng
(11%) so voi nhiing nEum khéng dung li¢u phip ¢ hon0 dong (6%).

Thude chdng két tap tidu ciu, nhu clopidogrel, di dugce str dung & mot giai doan nao do trong cdc
nghién ctru 1dm sang Ién clc,n 56% bénh nhén. Déi véi bénh nhan st dung ddng thai véi thude chéng
két tap tiéu clu, bién ¢ xudt huyu da duge bao cio ¢ ty 1€ bénh nhin hoi cao hon duge tiém
OZURDEX™ (lén dén 29%) so véi nhém ding gia duge (1én dén 23%), bat kc chi dinh hodc s6 lu ong
cic diéu tri. Bién ¢d bat loi xut huyét thudng gap nhit duge béo cdo 14 xut huyét két mae (1én dén
24%)

Can thén trong khi dung OZ URDEX" & bénh nhan dang ding thude chdng déng hojic thude chéng két
tap tiéu cau.

TAC PONG TREN KHA NANG LAI XE VA VAN HANH MAY MOC

{
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OZURDEX® c6 thé ¢o anh hudng trung binh dén kha ndng i xe va vin hanh may mée, Bénh nhan
c6 thé bi giam thi lue thoang qua sau khi ding OZURDEX® bang dudng tiém trong dich kinh (xem
Tac dung khong mong mudn). Nhiing bénh nhin ndy khéng nén ldi xe hay van hanh may mée cho dén
khi nhin ro tré lai,

TUONG TAC VOI CAC THUOC KHAC VA CAC DANG TUONG TAC KHAC
Chua ¢6 nghién et ndo vé twong tde thude duge thue hién,
Su hap thu toan than la toi thicu va khong cé tuong tic ndo duge dy dodn,

PHANUNGPHU
Tém tiit ho s0' vd an toan
Cac bién cd bat loi thuong giip nhét duge bao cdo sau khi dicu tri bang OZURDEX® la cac bién ¢b
dl loi thuong duge quan sit thiy vai diéu tri bangD steroid & miil hodc tiém (trong dich kinh (tang ap
sudit trong mit, hinh thanh duc thiy tinh thé, xudt huyét két mac hoiic xudt huyét dich kinh twong
u nfj)
Cac |Jh(1|1 g bét lgi duge bao cdo it thudng xuyén hon nhung nghiém trong hon bao pOm viém noi
nhén, viém vang mac hoai tr, bong vong mac va rach vong mac.
Ngoai trir nhire diu va dau nira dau (migraine), khéng cé phan ting bat loi cta thube ding toan thin
nao duge xdc dinh vai viée st dung OZURDEX®,

o r A .
Bang danh sach cAc phan g bat 1gi

Céc phan g bit loi duoe xem 13 liégn quan dén dleu tr] bang OZURDEX® tir cdc thir nghiém ldm
sang pha I (pht hodng diém do dai théo dudng, t dc tinh mach véng mac nhanh/tac tinh mach vong
mac trung tam va viém mang mach nho) va bdo cdo tw phat duoce liét ké theo nhom hé co quan cia
MedDRA trong bang duoi diy sir dung quy wde sau:

Rét thiong gap (= 1/10); thuong gap (=1/100 dén <1/10); it gap (=1/1.000 (!en <}'/100) hiém sap
(21/10.000 dén <1/1.000); rdt hiém gdp (<1/10,000). Trong méi nhom tan sudt, cdc phdn g bt loi
doe trinlt bay theo thir ty mite dg nghiém trong giam dan.

Bang 1: Cac phian ang bat gl

Nh(’)m heé co quan " Tén su.it Phan Gng bit lgi
Ron loan hé than kinh Thu‘dng gip Nhie diu
it aap Dau nira déu
R&i loan mit RAC thuding gip Tang d]) sudl llong macs*, due thay tinh thé**, xuét

huyét két mac*

Thuong gip Ting nhin dp, duc thiy tinh (hé dudi bao, xuét
huyét dich kinh®*, giam (hi lyc®, suy giam/rdi loan
(hi gidac, bong dich kinh®, hién tuong rudi bay*, duc
dich kinh*, viém bo mi, dau matk, loa mat, phi két
mac*, sung huyét két mac*

it gip Viém vong mac hoai {1, viém 11<§i nhan*, glaucoma,
bong vong mac*, rdch véng mac®, gidm truong lyce
mit*, viém llcn phong™, ié bao/loe  sing t](_l]
ph(‘mgj X gam gide bét thudng & MLk, nglra mi mat,

sung huy&t cting mac*

R&i loan toan than va tinh|It gip di léch dung.) e (di chuyén implant) ¢o hoiic khong
trang tai cho tiém ¢o phi gidgc mae (xem thém Canh bdo va thin

trong), bién chimg dit dung cu® dan dén chan
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1|munﬂ mé mt (nnp]anl dét khong ding cho)

*ehi ra phan iing bét loi dieoe xem la lién quan dén thi thudt tiém trong dich kinl ('f(fﬂ sudt cia cac
phdin tng hét lyi nay 1@ thudn vai 56 lirong cac diéu tri déi ding).

S trong mot nghién ciru quan sdat thye 1é 24 thang vé diéu tri phit hoang diém sau tie 1inh mach vong
maqe va viém mang mach nho anh lneong dén phéan sau ciia mat khéng do nhiém khudn, nhitng bién c6
bét loi nay duge bdo cdo thiong xuyén hon ¢ nhiing bénh nhan nhan duge > 2 lan tiém s0 voi nlu?ng
bénh nhan nhdn duwge < 2 ldn tiém; hinh thanh duc iy tinh thé (24,7% so voi 17,7%), tién tr ién duc
Uiy tinh thé (32,0% so véi 13,1%), xudt huyét dich kinh (6,0% so véi 2,0%), va ting dp sudt trong
mdt (10P) (24,0% so véi 16,6%).

S " - o r A .
MG ta cac phin dng bat loi chon loc

Phit hoang c't’icfm do ddi thdo duong
D6 an toan vé 1am sang ctia OZURDEX® &  nhitng bénh nhan bi phi hodng diém do d4i thao dudng
da duwge danh gia trong 2 nghién ctru pha 3, ngau nhién, mtt ddi, déi chting véi gia duoc. Trong ca hal
nghién ctiu, tong cong ¢ 347 bénh nhan di duoc phan ngiu nhién ding Ozurdex™ va 350 bénh nhén
ding gid duge.
Cac phan tng bat loi thudng gip nhit trong toan b thdi gian nghién ctru & mét nghién ctu ctia bénh
nhin ding OZURDEX® la duc thuy tinh thé va ting ap suit trong mit (xem bén dudi).
Trong cdc nghién ciu lam sang 3 nim Vé,ph\:l hoang diém do dai thdo dudng, ltc ban dau, 87% bénh
nhén c6 mit nghién ctu con thiy tinh thé duoe dicu tr bing OZURDEX® c6 mdt mie do duc thiy
tinh thé nao do/duc thiy tinh thé giai doan sdm. Ty I¢ cila (AL ¢ cae loai duc thiy tinh thé duoe quan
sat thﬁy (te 1a due vo thiy tinh thé, duc thuy tinh thé do dai thdo d wong, due nhan thay tinh thé, duc
thty tinh thé dugi bao, duc thity tinh thé (lenticular opacity/cataract)) 1a 68% & nhiing bénh nhén co
mit nghién ctru con thity tinh thé duoce didu tri bing OZURDEX® trong cic nghién cu 3 nim. 59%
bénh nhin cé mét nghién ctu con thity tinh thé cdn phai phiu thuat dyc thiy tinh thé vao 1an thim
kham cudi cling lte 3 ndm vaéi da sb céc phéu thuat duc thiy tinh thé duge thue hién vao nim thir 2 va
nim thr 3.
Ap suiit trong mit trung binh & mét nghién ctu e ban diu tuong tu nhau & ca hai nhom didu tri (15,3
mm Hg). Muc ting trung binh so véi ban dau khéng vuot qua 3,2 mm Hg (rén tit ca cdc 1an thdm
kham & nhém ding OZURDEX®, véi 4p suit trong mét trung binh dat dinh duoe quan st thiy & lan
tham kham Itc 1,5 thang sau khi tiém va tro vé x4p xi mic ban du vio thang thir 6 sau mdi 1An tiém.
Toe dd va cudong do ting ap suat trong mit sau khi didu trj bang OZURDEX® khong ting khi tiém
OZURDEX® lip lai.
28% bénh nhin duge didu tri bing OZURDEX™ ¢b ting ap sudt trong mét > 10 mm Hg so véi ban
dAu & mdt hodc nhidu 1an tham kham trong qua trinh nghién ciru. Lic ban diu, 3% bénh nhén can phai
dimg thude lam giam dp suét trong mat. Nhin chung, 42% bénh nhin can phai ding thube lam gidm
ap sudll trong mit & mit nghién ciu tai mdt giai doan nao doé trong cde nghién ctu 3 nim, véi da sb
nhitng bénh nhan nay cin nhiéu hon mét loai thude. Sur st dung cao nhat (33%) xdy ra trong 12 thang
dau va van tuong ty t ndm nay sang nam khac.
Tong cdng co 4 bénh nhan (1%) duoc diéu trj bing OZURDEX" ¢6 cdc thu thudt & mal nghién ctru dé
didu tri tang dp sudt trong mét. Mot bénh nhin duoc ci:cu tri bang OZURDEX" cin pini phau [lumt
rach (cit bé cing-gidc mac) dé XU tri tdng ap sufit trong mit do steroid, 1 bénh nhén co phiu thuit Lﬂl
be cung-gidc mac do fibrin ¢ tién phong ngin chin dong thoat cua thuy dich dan dén mng ap sudt
trong mai I bénh nhan ¢6 thi thudt mo mbng mét do glaucoma gbe hep va 1 bénh nhin ¢6 thi thujt
cit bo mbng mit do phiu thuat dyc thuy tinh thé. Khéng ¢6 bénh nhin nao cin phai ldy implant ra
bing phiu thudt loai bo dich kinh dé kiém sodt ap sudt trong mat.

Teéic tinh mach vong mac nhanh (BRVO)/ Téc tinh mach vong mac trune tém (CRVO)

D6 an todn lam sang cia OZURDEX"™ ¢ nhiing bénh nhan bi pht hoang diém sau tic tinh mach vong
mac trung tdm hofic tic tinh mach vong mac nhénh da duge danh gid trong 2 nghién ctu pha 111, ngdu
nhién, mi d6i, déi ching véi gia duge. Tdng cong cd 427 bénh nhin duge phin ngdu nhién ding
OZURDEX"™ va 426 bénh nhan ding gia duoc trong 2 nghién ciu pha I Téng cong co 401 bénh




nhin (94%) duge phan ngau nhidn didu e biing OZURDEX" d& hoan thanh giai doan diéu tri ban dau
(1én dén ngay thir 180).

Téng cong cé 47,3% bénh nhin da gip it nhit mat phan tmg bt loi. Cic phén Gng cac bt loi duge
béo cdo thuong gip nhit & nhitng bénh nhan ding OZURDEX" 1a ting p sufit trong mil (24,0%) va
xufit huyét két mac (14,7%).

HG so phan g bat 1oi dbi véi bénh nhan bi tie tinh mach véng mac nhanh twong tw nhw hd so phan
Gng LA loi ddi véi bénh nhan bi tic tinh mach vong mac trung Am méc da ty 1é chung cua cde phan
ang bit loi cao hon ddi véi che phan nhom bénh nhan bi tdc tinh mach véng mac trung tam.

Ting ap sufit trong mat (I0P) vai OZURDEX™ dat dinh vao ngay thir 60 va trd vé mire ban dau véo
ngdy thir 180. Tang dp sudit trong mét khdng cin diéu tri hodic duge xir tri bing cach st dung tam (hoi
cac thude dung tai chd lam giam 4p sudl trong mit. Trong thoi gian didu (f ban ddu, 0,7% bénh nhén
(3/421) duge didu tri bﬁng OZURDEX"™ doi hoi thi thudt laser hodic phiu thudt dé xur te ting ap sUAl
trong mit & mét nghién ctu so vai 0,2% bénh nhan (1/423) duge didu (i bang gia duge.

16 so cdc phan tmg bt loi cia 341 bénh nhin duge phén tich sau khi tiém OZURDEX™ 1an thir hai
tuwong t nhw hd so cdc phdn tmg bét loi sau khi tiém lfm dau tién, Tong cong cd 54% bénh nhan gip it
iha mul phin Gmg bat loi. Fy 16 ting 4p suit (rong, mét (24,9%) twong ty nhu ty 18 gap sau khi tiém
Jan diu iwn va trong Ly I1|ILI vy trg lai mire ban diu vio ngay thir 180 cta nghién ctiu nhdan mdé, Ty 1¢
chumg vé dyc thay tinh thé cao hon sau | nam so véi 6 thang dau tién,

Viem meang mach nhio

DG an toan [am sang clia OZURDEX™ & nhivng bénh nhan by viém phz"in sau cia niit biu hién dudi
dang viém mang mach nho khéng do nhiém khuan di duoc danh gia trong mdt nghién ciu don 1¢, da
trung (dm, phuong phéap ma, ngau nhién.

Tong cong cd 77 bénh nhin duoc phin ngiu nhién ding OZURDEX™ va 76 bénh nhan dung gid
duge. Tong cong co 73 bénh nhén (95%) duge phin ngau nhién didu (1 bing OZURDEX" da hoan
thanh nghién etu 26 tudn.

Cac phan Gng bit loi lhubng gip. nhit & nml nghién ety ctia bénh nhin ding OZURDEX" 1a xudt
huyét két mac (30,3%), ting ap sudit trong mit (25,0%) va dyc thay tinh thé (11,8%).

QUA LIEU
Néu qud licu xdy ra, can theo doi va diéu tei ap suét trong mat, néu bac si diéu trj cho la cin thiét.

SO BUNG CHO PHU NU CO THAI VA CHO CON BU

Phu nit 6 thai

Céc nghién cliu trén dong vit da cho thay tic dung giy qudi thai sau khi ding tai chd & mil (xem Di
licu an todn tién ldm sang). Khong cd du ligu d(ly du (i vige sir dung dexamethasone tiém trong dich
kinh & phu nir mang thai. Diéu v toan than dai han | hing glucocorticoid trong khi mang thai lam ting
nguy co chim phat trién trong ti cung va suy tuyén thugng than ciia tré so sinh. Do do, mic du nong,
dd todn thin cia dexamethasone duoe du kién & rit lhﬁp sau khi didu tri tai chd trong mét, khéng
khuyén cdo ding OZURDEX" trong khi mang thai telr khi loi ich ¢6 thé ¢6 bign minh duoe cho nguy
co e (hé xdy ra dbi vai thai.

Ba mie cho con bi

Dexamethasone duge bai Gét vio siia me. Khong ¢d anh huong nao dén we duge dy dodn do dudng
dimg va két qua la ndng dd toan thin. Tuy nhién khong khuyén cio ding OZURDEX™ trong thai gian
cho con bo (e khi that can thiét.

Khi niing sinh sin
Hién khong co div liéu vé kha nang sinb sdn.

DUCC LY LAM SANG

Duwoe luce hoe

Nhom dwge 1y tri lidu: Thude nhin khoa, thude clu"'mg viém, ma ATC: SOIBAOI,

Dexamethasone, mdt corticosteroid manh, di cho thiy the dung ngiin chiin phin Gmg viém bing céch
ie ché phu né, ling dong fibrin, rd mao mach va su di cu cia dai thye bao cia phan (g vién. Yéu té
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tang truong ndi mé mach mau (VEGFE) la mét cytokine duge bidu hién & ndng do ting trong béi ¢ anh
phtl hoang diém. N6 12 mét yLu (o thiic c’hy manl tinh thim ctia mach mau. Corticosteroid di cho thdy
tre ché sy biéu hién coa VEGF. Ngoai ra, corticosteroid ngiin chiin su phéng thich prostaglandin, mat
s6 trong d6 dil duge xde dinh 12 chét trung gian trong phit hodng diém dang nang,

Duwoce dong hoc

Trong 2 nghién ciu Phase 3 vé hiéu qua trén 21 bénh nhin trong 6 thing, nong dd dexamethason
trong huyét tuong di dugce do trude khi ding va vao ngay thir 7, ngay thir 30, ngdy thit 45, ngdy thi
60 va ngay thir 90 sau khi dong implant tiém trong dich kinh chira 0,35 mg hodc 0,7 mg
dexamethason.

Trong ca hai nghién ctu, da b ndng dé dexamethason trong huycl twong thip hon gidi han dinh
lugng dudi (LLOQ = 50 pg/mL). Nong do dexamethason trong huyét twong ¢ 10 trong s6 73 miu
trong nhom dimg lidu 0,7 mg va & 2 trong b 42 méu trong nhom ding lidu 0,35 mg cao hon gidi han
dinh luong dudi, trong mic tir 52 pg/mL dén 94 pg/mL. Da quan sat thdy trj sé ndng do cao nhat
trong huyét twong 12 94 pg/mL ¢ mdt bénh nhin trong nhom dung litu 0,7 mg. Nong dé
dexamethason trong huyét twong khang thay lién quan dén tudi, thé trong hodic gidi tinh cta bénh
nhén.,

Trong mot nghién ctu vé chuyén hoa in vitro, sau thdi gian cfly ["*C]-dexamethason vao gidc mac
ngudi, mong mit-thé mi, mang mach, vong mac, dich kinh va mo cing mac trong 18 gid, khong quan
sit thay chat chuyén hoa nao.

Daée tinh trong nghién civu phi lim sing

Kha néng gy ung thi, gy dot bién, suy giam kha néng sinh san:

Chua cb cdc nghién ctu ddy du duoce tién hanh trén dong vét dé xdc dinh ¢o phai Ozurdex™ (implant
tiém trong dich kinh chta dexamethason) ¢6 kha ning gy ung thu hay khong.

Mgc dii chua co cde nghién ciu ddy du duge tién hanh dé xac dinh kha ning gy dot blen clia
Ozurdex", dexamethason da cho thay khong c6 tic dung gy dét bién nao Y té bao vi khudn va té bao
dong vat ¢o vl in vitro hodc in vivo trong thir nghiém nhén nho ¢ chudt nhit.

Chua ¢d cdc nghién ctiu ddy du vé kha niing sinh san dugc tién hanh trén dong vit,

Céc nghién ¢ru Jam sang

Tétc tinh mach vong mac _

Hiéu qua cua Ozurdex™ trong didu trj phi hoang diém do tic tinh mach vong mac nhanh (BRVO)
hodic tic tinh mach véng mac trung tam (CRVO) di duge danh gid trong 2 nghién ciru da trung tim,
mu déi, ngdu nhién, nhém song song,

Sau khi tiém mét lidu don, Ozurdex™ da cho thiy céc két qua 1dm sing sau ddy vé s6 phan trim bénh
nhan ¢6 sy cai thién = 15 chit ¢éi sau khi dugc hidu chinh thi lyc tbt nhat (BCVA) so vdi lae ban déu:

Bing 3: S6 (phin triim) bénh nhén 6 sy cai thi¢n = 15 chil cAi
sau khi dwge hiéu chinh thi lwe t6t nhit so véi lie ban diu

Nedty nehié Nehién cin 1 Nghién efitu 2
L‘ﬂ:‘c:,:‘ﬁ‘] T "Ozurdex® Gid duge i sb p * Ozurdex® | Gia duge ik
N=201 N=202 | "9 N=226 N=224 L
Ngay thir 30 40 s 50 7 )
(20%) (7%) <0,01 (23%) (8%) il
Ngdy thir 60 58 21 67 27
(29%) (10%) <001 (30%) (12%) 0,01
Ngay thi 90 45 25 43 31 [
(22%) (129%) =00 (21%) (14%) Gl
Ngay the 180 39 37 53 38
(19%) (18%) 0550 (24%) (17%) 08

* i 80 p dwa trén phép kiém chitng Pearson Chi-square.
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Trong mo6i nghién ctu riéng 1¢ va trong mot p]mn tich gop, thoi gian dé dat duge sy cai thién > 15 chir
cdi (3 hang chi) trong duong cong ty 1¢& dap ang liy tién vé thi lyc (BCVA) nhanh hon ddll“ ké khi
ding Ozurdex™ so véi gid duge (p < 0,01), vdi bénh nhén duoe didu tri bing Ozurdex® dat duoe s
cai thién & 3 hang chir vé thi e (BCVA) sdm hon so véi bénh nhan dugc diéu tri hﬁng gid duge.
Khai phat cha sy cai thién = 15 chit cdi (3 hang chii) vé thi luc (BCVA) khi ding Ozurdex® xay ra
trong vong 2 thang dau sau khi ciy thube & khodng 20-30% bénh nhan. Thoi gian tic dung kéo dai
lkhodng 1-3 thang sau khi khdéi phat tac dung.

Viém mdng bé dao phia sau

Hi¢u qud ciia Ozurdex™ da duge ddnh gia trong mot nghién et da trung tam, phuong phap ma, ngiu
nhién ¢ 153 bénh nhén bi viém ming bd dio anh hudng dvn phdn sau ctia mit khéng do nhiém tr ong.
Sau khi tiém mot lidu don, s6 phin trim bénh nhan dat diém s6 due dich kinh 1a 0 (trong dd di€m 0
dai dién cho khong ¢6 viém) cao hon ¢6 y nghia thong ké dbi véi bénh nhian duge diéu trj bing
Ozurdex™ so vai gia duoe ¢ tudn thir 8 (thai dmm chinh) (47% so véi 12%). S6 phan tram bénh nhan
dat duoe su cai thién 3 hang chi vé thi lue (BCVA) so véi lae ban déu 1a 43% déi voi nhiing bénh
nhéin duge didu trf biing Ozurdex™, so vai 7% déi véi nhitng bénh nhin duge dicu ti bing gid duge &
tudn thir 8.

Phii /m[}.'rg_ﬁ'icfm do dai thao duone

Hidu qua lam sang ciia Ozurdex™ da duge danh gid trong 2 nghién ctu ddi ching pha 3, ngau nhié,

theo phuong phap mu, dbi ching voi gia duge (Céc nghién ctu 206207-010 va 206207- (]I 1) & nhiing
bénh nhén bi pha hoang diém do dai thao duong Téng cdng cd 1.048 bénh nhan (351 bénh nhan ding
Ozurdex™ 700, 347 bénh nhian ding Ozurdex™ 350 va 350 bénh nhin ding gia duge) dd duoe danh gia
dudi dang nhom bénh nhin duge phén tich theo y dinh diéu tri (ITT) va da nhan duge 7 lan didu i
trong thoi gian nghién ctru 3 nam,

Nhiing bénh nhan du diéu kién duge i dicu i dya trén dé day vong mac viing dudi thi trudong trung
tAm > 175 micron bmo chup cat IGp vang mac két quang (OCT) hotic theo sy dién yz(u cua bac si vé
bit ky ddu hidu nao caa phii vong mae con lai bao gdm nang trong véng mac hoiic bt ky viing ndo cd
tang do day vong mac bén trong hoiic bén ngodi cua ving dudi thi truong trung tam.

Khodng thoi gian tai diéu try:

Trong céc nghién ciru gdp pha 3, trong sudt thai gian nghién ciu 3 nim, 1ong cong 1,080 lin tai diéu
(ri trong nghién etu doi vai Ozurdex™ da duge thye hién, Khoing 80% cic lan tai diéu tr duge thue
hién trong khoang tir 5-7 thang sau diéu i trude: 37,8% tong khoang tr 5-6 thang, 42,0% it 6-7
thang va 19,9% sau 7 lhang.

10
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Béing 4: Hiéu qud trong cdc nghién civu 206207-010 va 206207-011 (Nhom ITT)

MNghitn ctu
206207-010

Nghién ctu
206207-011

Nghién ctru gip
206207-010 va
206207011

Két quéd

Ozurdex®
N =163

Gia
duge

N =165

Ozurdex®
N =188

Gid
duge
N =185

Ozurdex®

N=351

Gid
duge

N =350

Cai thién > 15 chit cai vé thi
lye t6t nhit cé kinh (BCVA)
30 v6i mie ban diu vao nim
the 3/an thim kham cudi
Cfl11g (%)

22,1

13,3

22,3

b}

10,8

2

222

2

12,0

Gia tri P

0,003

< 0,001

Thay doi trung binh ve thi lue
(5t nhit c6 kinh (BCVA)
trung binh sau 3 ndm, phuong
phap AUC (di¢n tich duoi
duong cong) (chir cai)

2.9

2,0

3,5

2,0

GiatiP

0,016

3

0,366

0,023

Thay doi thi lyc tot nhit co
kinh (BCVA) trung binh so
vGi mite ban dau vao nim thir
3/lAn tham kham cudi cing
(chii céi)

4,1

0,8

2,6

3

0,4

bl

Gia trj P

0,020

0,505

0,054

Thay déi trung binh vé dg day
vong mac trung binh ving dud
thi trudng trung tim bang chuyi
cit 16p vong mac két quang
(OCT) sau 3 ndm, phuong phar
AUC (um)

-101,1

-37,8

-120,7

-45,8

-111,6

-41,9

Gid i P

< 0,001

<0,00

|

< 0,001

T

|
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Hink 1: Phéin triim bénh nhn ed sy cai thifn = 15 chit cai vé thi lye tot nhit co kinh (BCVA)
A o 5 IS .
s0 voi mre ban dav & mat nghién ciu
(Céc nghién ctu gop 206207-010 va 206207-011, Nhom I'T'T)

i3] 30

% ~==DEX 700 (n = 351) 10,001 vio ndm i 3/dn thitm kham eudi ciing

vy 25

,TI =2=Sham (in = 350) )

. A

> 20 ) A "

= | S FINE L

g 15 -

& | (;./r"‘\\_ / SN N I

.8 10) —= - _’,___.‘ﬁ__ﬁ‘ﬂ___,m—a\--“ e

<E: :‘.--:;’ﬂ._ -

o 5 ,.4(-”/

i e

&.

i 0 ‘ o e _ .

i

il n o3 6 9 12 15 18 21 24 27 30 33 36 39 42

i Manths

o *cho thay sy
Yo e e &

khace bigt ¢o y

nehia théng ké (p < 0,0 5) gitta Oz a’c 's0 voi gia duge
Liru y: Cée gid tri bi thidu dwoe wée tinh biang quan sat lan cudi dwge mang sang 6 céc lin tham
MJ(HH theo dot.

Thoi gian Aén khi ¢6 suw cai thién = 15 ehii cdi vé thi lue (61 nhdt e6 kinh (BCVA):

Trong mdi nghién citu eda cde nglncn ctru pha 3 va phin tich gop, OZURDEX"da cho thiy cd khaoi

phit tae dyng nhanh, nhur dé duge chimg mink bing thot gian dén khi co sy cai thién 15 chit cai vé thi

Iye 1 nhit ¢6 kinh (BCVA) so v6i mie ban dau & mit nghién ctru. Sw phan bé thoi gjmn dap tng &

nhom dimg OZURDEX" sém hon ¢d v nghia so véi gid duge, cho thiy khai phat su cai thién sém hon

vé thi lue ot nhat cé kinh & nhom ding OZURDEX®, véi su téch bi¢t cde dudng cong & lin thim

kham dau tién v& hiéu qua va khong ¢é su biit chéo trong nghién ctru.

Neilmg tham gia nghién citu:

Tong cong cd 35,9% bénh nhén dugce dicu 1] bang OZURDEX"da ngirng tham gia nghién ciru vi bat
et 1y do ndo trong sudt nglm‘n cliu so vai 56,6% bénh nhin ding gid duge. Ty 1¢ nging tham gia
nghién ctin do cde bién ¢d bit loi wong wr nhau gitta nhom ding thude diéu tri va nhom diing gia
duge (12,8% so vai 11,1%). Naong tham gia nghién ctru do thiéu hidu qua cao hon ¢ nhom ding gia
duoe (6,6% so véi 24,0%),

Buye ilniy tinh thé vii ap Sudt trong mdl trong cac nghién i 010 va 011

Lic ban diu, ty 1¢ ]1hdll trim bénh nhén c6 mit nghién etu con thiy tinh Lhc 14 75,5% (262/347) &
nhom ding ()ZURDEX"‘ va 71,8% (250/348) ¢ nhom ding gia dwge. Trong 56 do, 87% & nhom ding
OZURDEX"va 83,9% ¢ nhom diung gid duge da bi duc thiy tinh thé @ trude, Ty 1¢ duc thuy tinh (hé
(tre la dye nhian thay tinh thé, duc Ihfly tinh thé dudi bao, duc l‘hL'ly tinh thé (lenticular
opacity/cataract)) & nhiing bénh nhin e6 mat nghién ctu con thiy tinh thé cao hon ¢ nham dungj
OZURDEX" (67,9% 0) so vai nhom dung gia duge (20,4%). 59,2% bénh nhin ¢o mét nghién ciu con
thay tinh thé duoe diéu tri bang OZURDEX"™ cin phai phiu thuat duc thity tinh thé so véi 7,2% bénh
nhan dugc diéu tri bﬁng eid duge vai da 56 cdc phiu thudt dyc thiy tinh thé duge bao cdo vio niim thir
2 va nam thu 3.

O nhom dimg OZURDEX™, ty 18 bién ¢ bat loi ting dp suat trong mat khéng ting tr nim ndy sang
ndm khie.

Ap SUAL trong mét trung binh o mil ng]:lcn et lae ban dau trong tyr nhau ¢ ca hai nhom dicu trf (15,3
mm Hg). Mure tang trung binh so vai ban dau khong vugt qua 3,2 mm Hg trén (At ca cdc 1An thiam
kham ¢ nhom ding OZURDEX™, véi dp suit trong mét trung binh dat dinh duge quan sat thiy & lan
thiim kham lae 1,5 thang sau khi tiém v te¢ vé mite ban dau vao thang thir 6 sau mdi lan tié.

12
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Tang ap sudit trong mit theong gdp hon & nhom dung O7URDFX" 80 v01 nhém dung gia duge. Nhin
chung, 3,5% bénh nhin cin phai ding thude tam giam ap suiit trong mét [Gic ban diu. Téng cong, ty I¢
chung ctia cic bénh nhin duge ké don thude lam giam ap SuAt Llong:, mit ding tai chd & bit ky thoi
diém ndo vao ndm thi nhit 14 32,9%, giam xudng con 29,5% va 28, 7% trong wot thoi gian nghién
ctru theo th tw vao ndm thir 2 va nam thir 3. Trong lan tham kham cudi clng vé nhém bénh nhén
nghién ctu, 21,5% bénh nhén da duge ké don thude lam gidm ap sudt tr ong mit,
Mét bénh nhén ¢ nhom ding OZURDEX" ciin phai phiu thudt rach (cdt bé cimg-giac mac) dé xir tri
ting ap sudlt tr ong mét do steroid.
Ba bénh nhin ¢ nhom ding OZURDEX® va | bénh nhin ¢ nhom ding gid duge da cd cdc tha thudt
ddng thai & mét nghién ctu dé diéu trj ting &p suit trong mit. Mot bénh nhén ¢ phiu thudt cit be
ctng-gidc mac do fibrin & lién phang ngdn chéin dong thodt ctia thuy dich din dén ting 4p sudt trong
mit, 2 bénh nhan ¢ phiu thuat cit bo méng mat (1 bénh nhan & nhom ding OZURDEX®va | bénh
nhin ¢ nhém ding gia duoc) va 1 bénh nhan ¢o thi thudt mo mnng miit. Khong ¢6 bénh nhan nao cin
phai ldy implant ra bing phau thut loai bé djch kinh dé kiém soat ap. sudt trong mat.
Tom lai, 6 nhém dung OZURDEX™, ty 1¢ bién m bt loi ting ap suat trong mat khong tang theo thoi
gian, cudng do ting ap sufit trong, mét sau khi d 1{11 tri bing OZURDEX “lkhéng ting khi tiém Iap lai,
vi ty 1& bénh nhan sir dung thude lam gidm ap. sudt trong mat & mat nghién ciu van tuong tu tr ndm
nay sang nam khdc. Nhing dii licu nay cho thay khong co tic dung tich lity cia OZURDEX" trén ap
suit trong M.

QUY CACH PONG GOI Z
Mgt implant tiém trong dich kinh chira 0,7 mg (700 ug) de\cinﬁ- hasone, duge !’1011}:, trong mot dyng
cu tiém bing nhya ding mot 1an, 16i dong trong mot goi bcmg: Idgim Jogi ¢ chita chét hat am.

Hop 1 gdi chia | dung cu tiém dunﬂ mdt ldn voi 1 que cdy.

HAN DUNG
36 thang ké tir ngdy sdn xuit.

BAO QUAN
Bdo quéan ¢ nhiét dé khong qua 30°C.

A ~ A - g ey . ~ 3
Khing ding thuoe qua hawn siv dung di ghi tvén bao bi.

THONG TIN HUONG DAN SU DUNG CHO BENH NHAN

Puc thiy tinh thé 6 thé xay ra sau khi diéu uf lap lai bfing Ozurdex™, Néu di¢u nay xiy ra, nén
khuyén bénh nhén ving thi lyc s& giam di va bénh nhan can phai phau thuat ¢ loai bo duc thiy tinh
thé va phue hoi thi luc .

Nén khuyén bénh nhan ring ting dp sudit noi nhin ¢o (hé phat tién khi didu tri bdng Ozurdex™, va
tang dp sudt ndi nhin cin phai duge xa tri bing thude nho mat, va hiém khi, banu phau thuat.

Vao nhitng ngay sau khi tiém Ozur dex™ trong dich kinh, bénh nhin ¢ nguy co bi cdc bién chimg co
thé gdp bao gom ca bién chimg dic biét nhung khéng gid1 han vé phét trién viém ndi nhin hoje tang
nhén ap. Néu mit bi d6, nhay cam véi dnh sang, dau mét hoiic thay ddi thi lue, bénh nhan can dén
didu i ngay ¢ mot bie si nhan khoa.

Bénh nhan ¢6 thé bi nhin m& thodng qua sau khi didu tri tiém trong dich kinh. Nhiing bénh nhan nay
khong nén lai xe hay van hanh may mac cho dén khi nhin 15 tré lai.

SAN XUAT BOL:
Allergan Pharmaceuticals [reland
Castlebar Road, Westport, County Mayo, lreland.
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