Informacién importante sobre el edema macular después
de una oclusién de la rama venosa retiniana (ORVR) u oclusién
de la vena cen’rro| de la retina (OVCR) y su tratamiento

Para pacientes con oclusién venosa retiniana (OVR)

Qué puede esperar con OZURDEX"

Uso aprobado

0ZURDEX® (implante intravitreo de dexametasona) es un medicamento recetado
que consiste en un implante que se inyecta en el ojo (vitreo) y se utiliza para tratar
a adultos con hinchazén de la macula (edema macular) después de una oclusion de
la rama venosa retiniana (ORVR) u oclusion de la vena central de la retina (OVCR).

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD
Cuando no debe usarse 0ZURDEX®

No use OZURDEX® si tiene una infeccion de cualquier tipo en el ojo o alrededor
de él, entre las que se incluyen la mayoria de las

enfermedades virales de la cornea y conjuntiva,

incluidas las infecciones virales en caso de OZU rd e)&
herpes activo, vaccinia, varicela, infecciones (dexame asone Int ravit ea
micobacterianas y micosis.

mplant 07 mg

Consulte mas Informacion importante de seguridad en las
paginas 9a12.



Su afeccién

La OVR afecta a muchos pacientes
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Cémo afecta al ojo

La OVR es un bloqueo de la rama venosa retiniana (ORVR)
u oclusién de la vena central de la retina (OVCR) que impide
la salida normal de sangre del ojo. Puede estar causado por:

9 Un codgulo de sangre
9 Compresién de una arteria de la retina
9 Enfermedades que afectan a los vasos sanguineos, como

— Diabetes

— Presién ocular elevada (glaucoma)

— Presién arterial alta

— Endurecimiento de las arterias (arteriosclerosis)
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Sintomas de OVR
Cémo afecta la OVR a la visién

Visién borrosa o pérdida de visién repentina
en todo o en parte de un ojo es lo mas habitual

Visién borrosa Moscas volantes

Visién ondulada

Estas imégenes son sélo representaciones. Los sinfomas visuales reales varian segin
las personas.

9 En algunos pacientes, la pérdida de la visién puede durar
unos segundos o minutos o puede ser permanente

9 La cantidad de visién borrosa o pérdida de la visién depende
de cudnto se ha dafiado la retina

El tratamiento es muy importante

La OVR no tratada puede causar

el deterioro permanente de la visién

LA OVR PUEDE CAUSAR

Sangrado de la retina

Dafio a capilares cercanos
(pequefios vasos sanguineos)

Disminucién del oxigeno a la retina
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Su visién

Cémo puede afectar a su agudeza visual Agudeza visual en cifras
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La agudeza visual se refiere a la precision de la visién 20/20 ve lo mismo a
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El tratamiento del edema macular después de una oclusién de 20 pies
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*Los resultados individuales pueden variar.



Acerca de OZURDEX®

Tratamiento de edema macular debido a OVR con OZURDEX®

9 OZURDEX® es un medicamento recetado aprobado por la
Administracién de Alimentos y Medicamentos (FDA) estadounidense
para tratar a adultos con edema macular después de una oclusién
de la rama venosa retiniana (ORVR) u oclusién de la vena central de

la retina (OVCR)

9 El implante diminuto libera lentamente
medicamento con el tiempo; el implante
se disolverd por si solo en unos meses
y no serd necesario extraerlo

9 El tratamiento con OZURDEX® ayuda
a reducir la inflamacién de la retina y mejorar la visién

Para obtener mds informacién y recursos, visite Ozurdex.com
(contenido en inglés)

Consulte la Informacion de prescripcion completa que se incluye o visite
8 https://www.rxabbvie.com/pdf/ozurdex_pi_spa.pdf
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Cémo funciona OZURDEX®

9 OZURDEX® se inyecta directamente en la parte posterior del ojo,
con absorcién sistémica minima

9 Una vez inyectado, el implante
se disuelve lentamente y libera un
corticosteroide llamado dexametasona

9 Los corticosteroides, como la
dexametasona, reducen la inflamacién
de la retina

Mécula hinchada Después del tratamiento

Informacién de seguridad

Uso aprobado

0ZURDEX® (implante intravitreo de dexametasona) es un medicamento recetado
que consiste en un implante que se inyecta en el ojo (vitreo) y se utiliza para
tratar a adultos con hinchazon de la macula (edema macular) después de una
oclusion de la rama venosa retiniana (ORVR) u oclusion de la vena central de la
retina (OVCR).

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Cuando no debe usarse 0ZURDEX®

No use OZURDEX® si tiene una infeccion de cualquier tipo en el ojo o alrededor
de él, entre las que se incluyen la mayoria de las enfermedades virales de la
cornea y conjuntiva, incluidas las infecciones virales en caso de herpes activo,
vaccinia, varicela, infecciones micobacterianas y micosis.

Consulte mas Informacion importante de seguridad en las paginas 11 a 12. 9


https://www.rxabbvie.com/pdf/ozurdex_pi_spa.pdf

Efectos secundarios e informacién de seguridad

Posibles efectos secundarios de OZURDEX®

Aumento de la presién intraocular

Existe la posibilidad de que se produzca un incremento en la
presion intraocular que por lo general regresa a su nivel inicial.

Si experimenta esto, serd observado por su médico para determinar
la necesidad de tratamiento mediante colirio y, en raras ocasiones,
mediante intervencién quirdrgica.

Cataratas

9 La catarata es una afeccién en la que el cristalino del ojo se vuelve
borroso u opaco

9 Es posible que se forme una catarata si recibe tratamientos
reiterados con OZURDEX® Si esto ocurriera, su visién podria
disminuir y tendrd que ser sometido a una intervencién para quitar
la catarata y recuperar la visién

10 Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 9 a 12.
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Informacién de seguridad
(continuacién)

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (continuacion)
Cuando no debe usarse 0ZURDEX® (continuacion)

No use OZURDEX® si tiene glaucoma que ha avanzado hasta una relacion
copa-disco superior a 0.8.

No use OZURDEX® si se ha roto la parte posterior de la capsula del cristalino.
No use OZURDEX® si es alérgico a cualquiera de sus componentes.

Advertencias y precauciones

Las inyecciones en el vitreo del 0jo, incluidas las de 0ZURDEX? se asocian con
infeccion ocular grave (endoftalmitis), inflamacion intraocular, aumento de la
presion intraocular y desprendimiento de retina. Su oftalmélogo debera realizar
un seguimiento periddico después de la inyeccion.

El uso de corticosteroides, incluido 0ZURDEX? puede producir catarata
subcapsular posterior, incremento de la presion intraocular, glaucoma y podria
aumentar el establecimiento de infecciones oculares secundarias, bacterianas,
fingicas o viricas.

Informe a su médico si tiene antecedentes de herpes ocular simplex dado que no
se recomienda el uso de corticosteroides en estos pacientes.

Efectos secundarios habituales en la oclusion venosa retiniana

y uveitis

Entre los efectos secundarios mas habituales informados se incluyen los
siguientes: aumento de la presion intraocular, hemorragia subconjuntival, dolor
ocular, enrojecimiento ocular, hipertension ocular, catarata, desprendimiento
vitreo y dolor de cabeza.

Consulte la Informacion importante de seguridad en la pagina 12. 11



Informacién de seguridad y preparacién

Informacién de seguridad (continuacién)

Informacion de asesoramiento para el paciente

Tras inyecciones repetidas de 0ZURDEX? puede producirse una catarata.

Si fuera asf, su vision disminuird y tendra que ser operado para quitar |a
catarata y recuperar la vision. Es posible que se produzca un incremento de
la presion intraocular con 0ZURDEX® que tendra que ser tratada con colirio y,
raramente, con una intervencion quirdrgica.

En los dias posteriores a una inyeccion con 0ZURDEX® corre el riesgo de
padecer posibles complicaciones, en particular, entre otras, el desarrollo de
infeccion ocular grave o incremento de la presion intraocular. Si se produce
enrojecimiento en el 0jo, se vuelve sensible a la luz, le duele o se produce un
cambio en la vision, debera acudir inmediatamente a su oftalmdlogo para que
le atienda. Podria tener |a vision borrosa provisionalmente después de recibir
una inyeccion y no deberd conducir ni utilizar maquinaria hasta que la vision
se haya restablecido.

Consulte la Informacion de prescripcion completa que se incluye.

Ozurdex;
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Preparacién para el procedimiento

Antes
9 Hable con su médico sobre cualquier pregunta o inquietud que
pueda fener

9 Planee que alguien le lleve a la cita y luego le recoja

9 Elabore una lista de los medicamentos recetados y de venta sin
recefa que foma

Durante
9 Lainyeccién de OZURDEX® solo tardard unos instantes

9 Estard despierto
9 Su médico limpiard y adormecerd la superficie del ojo

9 Su médico inyectard OZURDEX® con un aplicador especial del
tamafio de un boligrafo

9 Es posible que durante la inyeccién sienta presién
9 A continuacién oird un clic cuando el médico oprima el botén que

libera el implante OZURDEX® en el ojo

Después

9 Su médico revisard el ojo y, a continuacién, estaré listo para
marcharse a casa

9 Con el tiempo, deberia observar una mejoria en la visién; los
resultados individuales pueden variar

9 Sise produce enrojecimiento en el ojo, se vuelve sensible a la luz,
le duele o se produce un cambio en la visién, péngase en contacto
inmediatamente con su oftalmélogo

Consulte mas Informacion importante de seguridad en las paginas 9 a 12. 13



Respuestas a
preguntas habituales

Preguntas frecuentes

m ¢Como actia OZURDEX"?

OZURDEX® es un implante que se disuelve lentamente con

el tiempo y libera un corticosteroide llamado dexametasona.
Este medicamento ayuda a reducir la inflamacién en la retina.
OZURDEX® ayuda mejorando la agudeza visual.

m ¢Cémo administraré OZURDEX® mi médico?

La inyeccién del implante OZURDEX® solo tardard unos instantes.

El implante se inyectard en la parte posterior del ojo llamada el
humor vitreo.

m ¢Cudn comunes son las inyecciones intravitreas?

Las inyecciones intravitreas se utilizan con frecuencia para tratar
diferentes enfermedades oftélmicas. Su médico ha recibido una
formacién especifica para administrar inyecciones intravitreas.

m 5Qué puedo esperar durante el procedimiento de inyeccién?

Durante el procedimiento estard despierto. Su médico seguiré
los pasos necesarios para limpiar la superficie del ojo y, a
continuacién, adormecerd el érea para que se sienta mds
cémodo.

m :Sentiré algo durante la inyeccién del implante OZURDEX®?

Es posible que durante la inyeccién sienta algo de presién.
A continuacién oird un clic cuando el médico oprima el botén
que libera el implante OZURDEX® en el ojo.

14 Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 9 a 12.
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m :Qué resultados puedo esperar con OZURDEX®?

% En dos ensayos clinicos de 6 meses con pacientes con oclusién
de la rama venosa retiniana (ORVR) E oclusién de la vena
central de la retina (OVCR), 427 recibieron OZURDEX® y 426

recibieron tratamiento simulado (de control)

9 De estos pacientes, aproximadamente entre el 20% y el 30% de
aquellos que recibieron OZURDEX® recuperaron 3 o mds lineas
de visién en una tabla optométrica en un plazo de 1 a 2 meses,
en comparacién con el 7% al 12% de las personas tratadas
con control

9 Una vez que la visién habia mejorado, la mejora duré
aproximadamente entre 1y 3 meses

% Sus propios resultados individuales variardn; hable con su médico

n ¢Qué més debo saber sobre el tratamiento con OZURDEX®?

Cataratas

Es posible que se forme una catarata si recibe tratamientos
reiterados con OZURDEX® Si esto ocurriera, su visién podria
disminuir y tendré que ser sometido a una intervencién para quitar
la catarata y recuperar la visién.

Aumento de la presién intraocular

Ademds, podria desarrollar el aumento de presién en el interior
del ojo con OZURDEX® Su médico le observard para determinar la
necesidad de tratamiento ya sea con colirio o, en raras ocasiones,
mediante infervencién quirdrgica.

n :Qué sucede después de la intervencién?

Después de la intervencién, su médico revisard el ojo y, a
continuacién, estard listo para marcharse a casa. No olvide seguir
las instrucciones del médico.

Consulte la Informacion importante de seguridad en las paginas 9 a 12. 15



Encuentre mds informacién y apoyo
en Ozurdex.com

Consulte la Informacion de prescripcion completa que se incluye o visite
https://www.rxabbvie.com/pdf/ozurdex_pi_spa.pdf
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