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  !   החמרות בלבדטופס זה מיועד לפרוט ה 

  ההחמרות המבוקשות  

  טקסט חדש   טקסט ªוכחי   פרק בעלון

     להשתמש  ן מתי אי
  בתכשיר? 

    אם בעין המיועדת לטיפול אין עדשה
והחלק האחורי של קופסית  

  העדשה("השק") נבקע. 
  עין המיועדת לטיפול בתרופה זו  ב אם

יש עדשה מלאכותית שהושתלה  
במקטע הקדמי של העין (עדשה  

עינית למקטע הקדמי) בעקבות  - תוך
ניתוח קטרקט והחלק האחורי של  

  ק") נבקע. קופסית העדשה ("הש
  

אין להשתמש  
בתרופה מבלי  

להיוועץ ברופא  
לפªי התחלת 

  הטיפול: 

    

עברת ניתוח להסרת קטרקט (ירודאם    אזהרות:
  . ניתוח אחר בעין או 

   אם עברת ניתוח להסרת קטרקט
ניתוח של   .ניתוח אחר בעין או  (ירוד) 

קשתית העין (החלק הצבעוני של העין  
שמבקר את מידת האור החודרת  

ל (הנקרא  ', או ניתוח להסרת גלעין) 
 זגוגית) מתוך העין. 

  

    תגובות בין תרופותיות: 

תופעות אשר שכיחות    תופעות לוואי: 
(התדירות    הלא ידועהופעתן 

אינה ניתנת להערכה עפ"י  
  המידע הקיים):  

  דלקת בתוך העין. 

  

  

תופעות הלוואי הבאות עלולות להופיע לאחר  
בנפיחות  טיפול באוזורדקס המיועד לטיפול  

של השכבה הרגישה לאור בחלק האחורי של  
  גלגל העין או בדלקת בחלק האחורי של העין: 

(התדירות    הלא ידוע תופעות אשר שכיחות הופעתן
  ):  הזמין  הקיים אינה ניתנת להערכה עפ"י המידע 

ירידה בלחץ תוך עיני אשר קשור   , דלקת בתוך העין
העין  בדליפה של חומר הזגוגית (דמוי ג'לי) מתוך 

בגלל ההזרקה, נדידה של שתל האוזורדקס מהחלק  
האחורי אל החלק הקידמי של העין אשר גורם  

לטשטוש או לירידה בראיה ועלול או לא עלול לגרום  
לנפיחות של החלק השקוף של העין (קרנית), ו/או  

  מיקום לא נכון של שתל האוזורדקס בעין. 

תופעות לוואי המחייבות 
  התייחסות מיוחדת:

    

פªה   ;תופעות ªדירות
  לרופא: 

    

  תופעות לוואי עם 
  : הפסקת הטיפול
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  טופס זה מיועד לפרוט ההחמרות בלבד ! 

 ההחמרות המבוקשות 

 טקסט חדש  טקסט נוכחי  פרק בעלון 

Indication   

 

contraindications 

  Aphakic eyes with rupture of the 
posterior lens capsule. 

 Eyes with Anterior Chamber 
Intraocular Lens (ACIOL) and 
rupture of the posterior lens capsule. 

 

Posology, dosage  & 
administration 

  

Special Warnings and 
Special Precautions 
for Use 

 All patients with posterior capsule tear, e.g. 
those with a posterior lens, and/or those who 
have an iris defect (e.g. due to iridectomy) 

ut a history of vitrectomy, are at with or witho
risk of implant migration into the anterior 
chamber. Other than those patients 
contraindicated (see section 4.3) where 
OZURDEX should not be used, OZURDEX 
should be used with caution and only 

fit assessment. following a careful risk bene
These patients should be closely monitored 
for any signs of implant migration.  

Interaction with Other 
Medicaments and 
Other Forms of 
Interaction 

   

  

 

Fertility,   pregnancy 
and Lactation 

  

Adverse events Post-Marketing 
Experience 

The following adverse 
reaction has been 
identified from post-
marketing experience 
with OZURDEX: 

The following adverse reactions have been 
marketing experience -identified from post

ZURDEX:with O  
Hypotony of the eye (associated with 
vitreous leakage due to injection) 

 
General disorders and Complication of 

device insertion (implant misplacement) 



 

Eye disorders 
Endophthalmitis 
(injection related) (see 
also section 4.4) 

 

 

 

administration site Device dislocation 
(migration of implant) with or without 
corneal oedema 

itionscond  (see also section 4.4) 
 

  

  

  


