KISA URUN BILGISi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
FLUOROPOS 1,0 mg/ml goz damlasi siispansiyonu

2.KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
1 ml g6z damlasi siispansiyonunun igerigi;

Etkin Madde:
Fluorometholon 1,0 mg

Yardimc1 Maddeler:
Benzalkonyum kloriir

Diger bilesenler i¢in bakiniz boliim 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Stispansiyon goz damlasi

4. KLINIiK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

On g6z boliimiiniin bakterilerden kaynaklanmayan lokal tedavisinde kullanilir, 6rn. alerjik
konjunktivit, parenkimatoz keratit, akut iritis, iridosiklit, post-operatif tahris durumlari.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi:

Kullanmadan 6nce calkalayiniz.

Baska sekilde onerilmedigi takdirde giinde 2-4 defa 1 damla konjunktiva kesesine damlatilir.
[k 24 - 48 saat icerisinde uygulama saat basi gergeklestirilebilir.

Tedavi siiresi hastalik belirtilerine baglidir ve hastaya 6zel olarak mikroskobik bulgular
151g¢inda doktor tarafindan tespit edilmelidir. Fluorometholon icerikli preparatlarin kontrolsiiz
bicimde uzun siireli kullanimi her sartta 6nlenmelidir.

Uygulama seKkli:

Goze damlatilarak kullanilir.

GOz damlalar1 genel olarak, sise ucunun goze veya cilde temasindan kacinmak suretiyle
kullanilmalidir. Koruyucu bashg ¢ikarimiz, basinizi hafifce arkaya atimiz, alt goz kapagini
goziin tizerinden biraz kaldiriniz ve siseye hafif bir basing uygulayarak konjunktiva torbasina
1 damla damlatimz. Sonra goz kapaklarimizi yavasca kapatiniz. Kullandiktan sonra siseyi siki
bir bicimde kapatiniz.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Karaciger/Bobrek Yetmezligi: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarina gerek yoktur.
Pediatrik Popiilasyon: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarina gerek yoktur.
Geriatrik Popiilasyon: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarina gerek yoktur.

4.3.Kontrendikasyonlar

Tlac asagidaki durumlarda kullanilmamalidur:

¢ Etkin madde veya diger bilesenlere karsi hassasiyet.

¢ Viriis, bakteri veya mantar kokenli goz hastaliklarinda (6zellikle Herpes cornes
superficialis, keratomiyoz, goz tiiberkiilozunda)

e Kornea yaralanmalarinda ve kornea iilserinde

®  Primer glokomlarda (kapali veya acik acgili glokom). Fayda - risk degerlendirmesi sonrasi
fluorometholon uygulamasi intraokiiler iltihaplanmalarda primer glokomlarin tedavisinde de
endike olabilir. Ancak bu islem sadece gtz doktorunun kontrolii altinda gerceklestirilmelidir.

4.4.0zel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

Benzalkonyum kloriir gozlerde tahris meydana getirebilir. Yumusak lenslerle temastan
kacinimiz. Benzalkonyum kloriir yumusak lenslerde renk de8isimi meydana getirebilir.
Lensler uygulama 6ncesi ¢ikartilmali ve uygulama sonrasi en az 15 dakika takilmamalidir.

Uzun vadeli topikal uygulama ve/veya yiiksek dozlarda sistemik kortikosteroid yan etkileri
meydana gelebilir.

Uzun siireli kortikosteroid uygulamasi yatkinligi bulunan hastalarda, fluorometholon
uygulamasi sonrasi diger kortikosteroidlere gore daha diisiik oranlarda da olsa, goz igi
basincinda artig meydana getirebilir.

Glokomu olan veya kortikosteroid kullanim1 g6z i¢ basincinda artisa neden olan hastalarda,
fluorometholon tedavisinin basing artist tehlikesine sebebiyet vermesi nedeniyle kontrol
altinda tutulmalidirlar.

Mevcut bakteriyel enfeksiyonlar, kortikosteroid verilmesi sonrast maskelenebilir veya
siddetlenebilir. Ayn1 zamanda uzun vadeli uygulamalarda ikincil enfeksiyon tehlikesi de goz
oniinde bulundurulmalidir.  Ozellikle de tedaviye ragmen kronik enfeksiyon belirtilerinin
sabit kalmas1 durumunda dikkat edilmesi gerekmektedir.

Keratitlerin tedavisinin 6n sart1 epitelin kapali olmasidir.
Fluorometholon g6z damlasi tedavisi esnasinda lens takilmasindan kacimilmalidir.
4.5.Diger t1bbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesim yoktur. Ancak eszamanli olarak baska topik goz ilaglar kullamildiginda
ilaclarin uygulanmalan 15 dakika arayla gerceklestirilmelidir.



4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

FLUOROPOS i¢in gebelikte maruz kalmaya iliskin klinik veriler mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

FLUOROPOS gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Insanlarda topik uygulamada toksik veya teratojenik etki ile plasenta gegisi veya
embriyotoksik veriler mevcut degildir. Fluorometholonun bu sebeple hamileligin ilk 3 ayinda
kullanilmamas1 Onerilir. Fluorometholon hamileligin ilerleyen donemlerinde sadece fayda -
risk degerlendirmesi sonras1 uygulanmalidir.

Laktasyon donemi
Fluorometholon emzirme donemlerinde sadece fayda - risk degerlendirmesi sonrasi
uygulanmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
FLUOROPOS’un iireme yetenegi ve fertilite iizerine bir etkisi tespit edilmemistir.

4.7.Arac¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler

FLUOROPOS un trafikte ve makine kullaniminda etkisi ihmal edilebilir. ilacin
uygulanmasindan hemen sonra gérme yetisi ¢ok kisa siireli olarak etkilenmektedir. Bu
nedenle ara¢ ve makine kullanirken dikkatli olunmalidir.

4.8.istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Goz hastahiklar

Seyrek: Kortikoidlerin uzun siireli lokal uygulamalar1 subkapsiiler katarakta yol acabilir ve
yatkin hastalarda goz i¢ basincini artirabilir. Ornegin kornea ve sklerada mevcut duvar
incelmesinde o©zellikle uzun siireli fluorometholon uygulamasinda perforasyon tehlikesi
artabilir.

[acin kullaninmu sonrasi seyrek olarak g6z yanmasi bildirilmistir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Fluorometholon uzun siireli veya yiiksek konsantrasyonlu uygulamalarda yara iyilesmesini
geciktirir.



4.9.Doz asim ve tedavisi

FLUOROPOS lokal uygulanmasi sonrasi toksik etki beklenmemektedir. Gerektiginde goz
suyla durulanir. Asirt doz sliphesi mevcutsa, goz i¢ basinci kontrol edilmelidir. Basing ¢cok
artmigsa, basinci diisiiren ilaglar kullanilmalidir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Oftalmik/Kortikosteroid

ATC Kodu: SO1BAO7

Fluorometholonun diger ¢ogu kortikosteroidlerden farki, C,;'de hidroksi parcasinin mevcut
olmamasidir Bu sebeple progesteron benzeri bir yapi ortaya koymaktadir. Bilesimin 21-
desoksil yapist karacigerde parcalanmayr artirmaktadir, bu da hidrokortizon ile
kiyaslandiginda 20-40 defa daha yiiksek olan lokal etkiyi aciklamaktadir. Fluorometholon goz
iizerindeki iltihaplanmalarda uzun siireli tedavilerde avantajli olmaktadir, bunun sebebi de,
gdz i¢c basmcinin artmasina yonelik egiliminin  21-hidroksi-kortikosteroide  (&rn.
deksametazon) kiyasla diisiik olmasidir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Topik olarak uygulanan fluorometholon kornea ve goz sivisinda bulunmaktadir. Ortalama
konsantrasyon, kornea epitelinin bulunmamasi veya intraokiiler iltihaplanma durumlar ile
saglikli g6z arasinda belirgin farklilik géstermemektedir. Fluorometholonun suda ve yagda
cOziiniirlugi disiiktiir.

Molekiiliin fizikokimyasal nitelikleri sebebiyle fluorometholon daha iyi ¢6ziiniirliigli bulunan
glukokortikoidlere gore daha az penetre olur. % 0,1'lik siispansiyonun damlatilmasindan 30
dakika sonra konsantrasyon korneada 1,45 ug/g ve goz sivisinda 0,137 pg/ml olmaktadir.
Kornea epitelinin ¢ikarilmasi veya goz iltihaplanmalarinda bu konsantrasyonlar
artmamaktadir. Fluorometholon, prednizolden ve deksametazondan daha hizli elimine olur.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite:

Hayvan deneylerinde tekrar epitellesme % 0,1'lik fluorometholon ile kornea epitelinin kismen
cikarilmasinda etkilenmemektedir. Epitelin tamamen ¢ikarilmasinda etkilenme meydana
gelmektedir.

Kronik toksisite:

Fluorometholonun hayvan deneylerinde gestajen etkisi ortaya ¢ikmistir. Uzun siireli topik
uygulamada ve/veya yiiksek dozlarda sistemik kortikosteroidlerin tipik yan etkileri meydana
gelebilir.

Mutajen ve tiimor meydana getirme potansiyeli:
Mutajen ve tiimor meydana getirme potansiyeli hususunda veri bulunmamaktadir.



Reprodiiksiyon toksisitesi:

Hayvan deneylerinde insanlara yonelik tedavi dozlarinin {izerinde verilen oral dozlarda
fluorometholoniin teratojen etkileri meydana gelmistir. G6z damlas1 olarak hamile tavsanlara
lokal uygulama sonrasi da doza bagh olarak fetiiste anomali ve diisiik dogum agirlig: riskinin
arttig1 gozlemlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Benzalkonium kloriir (koruyucu);

Sodyum kloriir;

Sodyum dihidrojenfosfat-Dihidrat;

Sodyum monohidrojenfosfat-Dodekahidrat (Ph.Eur.);
Polivinil alkol;

Polisorbat 80 (Ph.Eur.);

Hipromeloz;

Sodyum edetat (Ph.Eur.);

Enjeksiyonluk su.

6.2.Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3.Raf omrii
36 ay

Sisenin agzi1 agildiktan sonra 4 hafta kullamlabilir.

FLUOROPOS son kullanim tarihinden sonra (karton kutu iizerinde basili olan)
kullanilmamalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
FLUOROPOQS, 25 C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Isiktan korumak amaciyla ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Her ikisi de Polietilenden mamul damlalik ve vidal kapak.
Mevcut takdim sekilleri:

10 ml hacimli 1 damlalik bulunan karton kutu.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Ozel bir gereklilik yoktur.

Tiim kullanilmayan iiriin ve attk maddeler “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmektedir.

7. RUHSAT SAHIBI

Biem Tibbi Cihaz ve Ilag San. Tic. Ltd. Sti.
Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tandogan Ankara
Tel:0 312 230 29 29



Fax:0 312 230 68 00

8.RUHSAT NUMARASI
118/83

9. iLK RUHSAT TARIiHi/RUHSAT YENIiLEME TARIHI
i1k ruhsat tarihi: 16.12.2005
Ruhsat yenileme tarihi:
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