KISA URUN BILGiSI

Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni glivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarmin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

LOTEMAX® 5 mg/g g6z merhemi
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESiMi
Her 1 g’da

Etkin madde
Loteprednol etabonat 5 mg

Yardimci maddeler
Yardimci maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Beyazimsi ile sarimsi arasi homojen g6z merhemi.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 TerapOtik endikasyonlar

Yetiskinlerde okuler cerrahiyi takiben post-operatif inflamasyonun ve agrinin tedavisi.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Yaslilar dahil yetiskinlerde kullanim

Go6z merhemi, ameliyattan sonraki giin baslanacak ve 2 hafta boyunca devam edecek sekilde
yaklagsik 1,3 cm’lik serit, etkilenen g6zun konjonktival kesesine gunde dort kez, yaklasik 4 saat
araliklarla uygulanmalidir. Tedavi siiresi 2 haftay1 gegmemelidir.

Uygulama sekli

Okiiler kullanim. LOTEMAX intraokiiler uygulama i¢in endike degildir.

Bu dUrln ambalajlandiginda sterildir. Goze zarar verebilecegi ve merhemi kontamine
edebilecegi i¢in, hastalara tiip ucunun gbéz dahil herhangi bir ylizeye temas etmesine izin
vermemeleri tavsiye edilmelidir. Tiip kullanimdan hemen sonra kapatilmalidir.

Sistemik emilimi azaltmak igin merhem goze uygulandiktan sonra nazolakrimal okliizyon veya

g0z kapaklarinin 2 dakika kanatilmash Qg imza ite imzatanmistr
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LOTEMAX, baska bir topikal oftalmik tibbi iriinle birlikte kullaniliyorsa, uygulamalar
arasinda 15 dakika kadar bir siire olmalidir. Merhemler en son uygulanmalidir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Loteprednol etabonat ve metabolitlerine sistemik maruziyet olmadig1 veya ihmal edilebilir
diizeyde oldugu igin, bobrek ve karaciger islev yetmezliginin loteprednol etabonatin giivenliligi
ve etkililigi tizerindeki etkisi cok az veya ihmal edilebilir diizeydedir.

Pediyatrik populasyon:
LOTEMAX’in etkililigi ve giivenliligi pediyatrik hastalarda arastirilmamistir. LOTEMAX
pediyatrik hastalarda kullanilmamalidir.

Diger farmasotik form, bu popiilasyona uygulamak i¢in daha uygun olabilir (bkz. Boliim 5.1).

Geriyatrik populasyon:
Yashh ve gen¢ hastalar arasinda giivenlilik ve etkililik konusunda genel bir fark
gozlemlenmemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar

e Etkin maddeye, diger kortikosteroidlere veya bolum 6.1°de listelenen yardimci
maddelere kars1 asir1 duyarlilik.

e LOTEMAX epitelyal herpes simpleks keratiti (dendritik keratit), vaksiniya, sugicegi
dahil olmak (zere kornea ve konjonktivanin viral hastaliklarinin ¢ogunda ve ayrica
goziin mikobakteriyel enfeksiyonunda ve okiiler yapilarin mantar hastaliklarinda
kontrendikedir; diger enfeksiy6z hastaliklara benzer sekilde, kortikosteroidlerin
maskeleyip kotiilestirebildigi tedavi edilmemis cerahatli akut enfeksiyonlar, tanisi
bilinmeyen "kirmiz1 goz" ve amipe bagl enfeksiyonlarda da kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Goz I¢i Basine1 (GIB) artis1 ve katarakt

Kortikosteroidlerin uzun siireli kullanimi, optik sinire zarar veren glokoma, gdrme
keskinliginde ve gorme alanlarinda bozukluklara ve arka subkapsiiler katarakt olusumuna
neden olabilir. Glokom varliginda steroidler dikkatli kullanilmalidar.

Eger bu iiriin 10 giindiir veya 10 giinden fazla kullanildiysa goz i¢i basinct izlenmelidir.

Gecikmis 1yilesme

Katarakt ameliyatindan sonra steroid kullanimi iyilesmeyi geciktirebilir ve bleb olusma
insidansini artirabilir. Korneanin veya skleranin incelmesine neden olan bu hastaliklarda,
topikal steroidlerin kullanilmasiyla perforasyonlarin meydana geldigi bilinmektedir. Tlacin ilk
recetelenmesi ve 14 giiniin {izerinde kullanim igin regetenin yenilenmesi, hekim tarafindan
ancak hastanin yarikli lamba biyomikroskobu ve uygun oldugunda floresans boyama gibi
biliyiitmeye yardimc1 yontemlerle muayenesinden sonra yapilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Gorme bozuklugu

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimiyla gérme bozuklugu bildirilebilir. Bir hasta
bulanik gérme veya diger gérme bozukluklar: gibi semptomlarla gelirse, sistemik ve topikal
kortikosteroidlerin kullanimindan sonra bildirilen katarakt, glokom veya merkezi ser6z
korioretinopati (MSKR) gibi nadir hastaliklar1 i¢eren olas1 nedenlerin degerlendirilmesi i¢in
hastanin bir g6z doktoruna sevk edilmesi diigiiniilmelidir.

Bakteriyel enfeksiyonlar

Kortikosteroidlerin uzun siireli kullanimi, konak yanitin1 baskilayabilir ve ikincil okiiler
enfeksiyon olasiligini artirabilir. Goziin akut piiriilan durumlarinda, steroidler enfeksiyonu
maskeleyebilir veya mevcut enfeksiyonu siddetlendirebilir (bkz. Bolum 4.3). Eger,
semptomlarda 2 giin i¢inde iyilesme olmazsa hastanin yeniden degerlendirilmesi gerekir.

Mantar enfeksiyonlari

Korneanin mantar enfeksiyonlari, 6zellikle uzun siireli lokal steroid uygulamasi ile birlikte
gelismeye egilimlidir. Bir steroidin kullanildigi veya kullanilmakta oldugu herhangi bir kalici
korneal iilserasyonda mantar invazyonu diisiiniilmelidir. Taniya yardimct olmak i¢in uygun
oldugunda mantar kiiltiirleri alinmalidir.

Viral enfeksiyonlar

Herpes simpleks Oykiisii olan hastalarin tedavisinde kortikosteroid kullanilmasi biiyiik dikkat
gerektirir. Okiiler steroid kullanimi seyri uzatabilir ve gbzdeki bir¢cok viral enfeksiyonun
(herpes simpleks dahil) siddetini artirabilir.

Kontakt lens kullanicilari

Genel olarak, kontakt lens takmalar1 tibbi olarak endike olmadikg¢a, hastalar okiiler cerrahiden
sonra kontakt lens takmamalidir. LOTEMAX merhem ile tedavi boyunca hastalar kontakt lens
kullanmamalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Loteprednol etabonat, topikal uygulamay1 takiben plazmada saptanmadigindan, sistemik olarak
uygulanan tibbi triinlerin farmakokinetigini etkilemesi beklenmemektedir. Ancak, okdler
loteprednol etabonat goz damlasi ile izlenen goz igi basincini az miktarda artirma potansiyelini,
sistemik olarak uygulanan antikolinerjik aktiviteye sahip tibbi liriinler olumsuz etkileyebilir. Es
zamanlt okiiler hipotansif tedavi alan hastalarda, loteprednol etabonat eklenmesi g6z igi
basincini artirabilir ve bu tibbi tirlinlerin gozle goriiliir okiiler hipotansif etkisini azaltabilir.

Es zamanli siklopleji uygulamasi, goz i¢i basincinin yikselme riskini artirabilir.

Kobisistat iceren trtinler de dahil olmak tzere CYP3A inhibitorleri ile es zamanli tedavinin
sistemik yan etki riskini artirmasi beklenmektedir. Yarar, artmis sistemik kortikosteroid yan
etki riskinden daha agir basmadig: siirece kombinasyondan kaginilmalidir; bu gibi durumlarda
hastalar, sistemik kortikosteroid yan etkileri agisindan izlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin hig¢bir klinik etkilesim ¢aligmasi yiirtitiilmemistir.
Pediyatrik poputlasyon
Pedivatrik - Tiskin hicbir klinik etkilesi 1 St St
ediyatrk poptlasyona iliskln hisbir Kl etilesim caligmast yirltimenistir
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4.6 Ureme yetenegi/ fertilite, gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda LOTEMAX kullanimi1 ve/veya LOTEMAX
kullanan kadinlarda kontrasepsiyon gerekliligi ile ilgili yeterli veri mevcut degildir

Gebelik donemi
Gebe kadinlarda loteprednol etabonatin kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir.

Hayvanlarda yapilan ¢alismalar iireme toksisitesi gdstermistir (bkz. Boliim 5.3). Insanlar igin
potansiyel risk bilinmemektedir ve agikca gerekmedigi siirece LOTEMAX gebelikte
kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Loteprednol etabonatin insan siitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir.

Hayvan ¢alismalarinda loteprednol etabonatin anne siitiine gegmesi arastirtlmamistir. Bununla
birlikte, goze topikal olarak uygulanan loteprednole sistemik maruziyet ¢ok dusiiktiir (kan
plazma konsantrasyonlart 500 pg/mL'nin altindadir) ve plazma loteprednol etabonat, kan
estareazlari tarafindan inaktif metabolite hizla yikilir.

Mevcut veriler sinirli oldugundan loteprednol etabonatin emziren kadinlarda kullanilmast
onerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Insanlarda loteprednol etabonatin fertilite iizerine etkisine iliskin klinik veri yoktur. Hayvan
caligmalari, lotepredoliin fertilite ve giftlesme performansi tizerinde higbir zararli etkisinin
olmadigini gostermektedir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
LOTEMAX ara¢ ve makine kullanma yetenegi lizerinde orta diizeyde etkiye sahiptir.

LOTEMAX, okdler advers reaksiyonlara neden olabilir. Gérme Uzerinde herhangi bir gecici
etki varsa, hastaya ara¢ veya makine kullanmadan 6nce bunlarin azalmasini beklemesi tavsiye
edilmelidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Guvenlilik profilinin 6zeti

LOTEMAX m klinik ¢alismalarinda en yaygin okiiler yan etki, hastalarin yaklasik %25’inde
kaydedilen 6n kamara inflamasyonudur Diger yaygin advers etkiler ise %4-51ik bir insidans
ile konjonktival hiperemi, korneal 6dem ve g6z agrisi ve %1-2'lik bir insidans ile bulanik gérme
idi. Bu istenmeyen yan etkilerin bir cogu cerrahi miidahalenin sonucu olabilir. Goz ile ilgili
olmayan tek yan etki %1.5’lik bir insidans ile bas agrisidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Advers reaksiyonlarin tablo halinde listesi

Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok yaygm (= 1/10); yaygmn (= 1/100 ila < 1/10); yaygin
olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100); seyrek (= 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Klinik ¢aligmalarda ve spontan raporlama sirasinda asagidaki advers reaksiyonlar
gozlemlenmistir:

Sistem Organ Smifi | Sikhik Advers reaksiyon

Bagisiklik  sistemi | Bilinmiyor Asir1 duyarlilik*

hastaliklar

Sinir sistemi Yaygin Bas agrisi

hastaliklari

G0z hastaliklar Cok yaygin | On kamara inflamasyonu

Yaygin Konjonktival hiperemi, bulanik gérme, korneal
O0dem, goz agris1

Bilinmiyor GoOzde tahris*, gozde sislik*, gozyasinda artis*,
gozde kasint1*, gorme keskinliginde azalma*

* pazarlama sonrasi izlem sirasinda gozlemlenen advers reaksiyonlar.

Loteprednol etabonat slispansiyonu ile 28 giin veya daha uzun silre tedavi goren bireylerin
kontrollii, randomize c¢aligmalarinin bir toplaminda, goz i¢i basincinda anlamli artig (>10
mmHg) insidans1 loteprednol etabonat alan hastalar arasinda % 2 (15/901), prednizolon asetat
% 1 alan hastalar arasinda % 7 (11/164) ve plasebo alan hastalar arasinda % 0,5 (3/583) idi.

Siipheli advers reaksiyonlarin bildirilmesi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar.
Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi  (TUFAM)’ne  bildirmeleri ~ gerekmektedir ~ (www.titck.gov.tr;  e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim1

Akut doz agiminin oftalmik yolla meydana gelmesi olas1 degildir.

Insanlarda kamtlanmis diisiik biyoyararlanima dayali olarak, kazara agizdan alimdan sonra da
risk beklenmemektedir. 6 goniillii lizerinde yapilan kiiglik farmakokinetik ¢alismada 40 mg
loteprednol etabonatin oral dozu (8 sise iirlinlin etkin madde icerigine esdeger) iyi tolere edildi
ve anlamli bir advers etki gézlemlenmedi.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapo6tik grup: Oftalmolojikler, antiinflamatuvar ilaglar, kortikosteroidler
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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ATC kodu: S0O1BA14

Etki mekanizmasi

Kortikosteroidler ¢ok sayida giiglii antiinflamatuvar etkiye neden olur. Kortikosteroidler,
mekanik, kimyasal veya immiinolojik yapidaki uyarici ajanlara karsi inflamatuvar yaniti
baskilar. Kortikosteroidler, antiinflamatuvar etkilerine o6ncelikle sitozolik glukokortikoid
reseptorinun (GR) modilasyonu yoluyla aracilik eder ve kortikosteroid-GR kompleksi farkli
yolaklarda rol oynar. Kortikosteroidler, inflamatuvar yolagin erken dénemlerinde etki gosteren
bir enzim olan fosfolipaz A'yi inhibe eder; bu inhibisyon hem siklooksijenaz hem de
lipoksijenaz inflamatuvar yolaklarini etkili bir sekilde baskilar.

Farmakodinamik etkiler

Loteprednol etabonat, etki bolgesinde etkili olmak iizere tasarlanmis gii¢lii anti-inflamatuvar
aktiviteye sahip yeni bir kortikosteroid smifidir. Anti-inflamatuvar aktivitesi, oftalmolojide
kullanilan en giiglii steroide benzer olmakla birlikte g6z i¢i basinci ilizerinde daha az etkiye
sahiptir. Hayvan ¢alismalari, loteprednol etabonatin steroid reseptdrlerine deksametazona gore
4,3 kat daha fazla baglanma afinitesine sahip oldugunu goéstermistir. Bu yeni steroid sinifi, in
vivo ortamda toksik olmayan maddelere doniisiimleri, kimyasal yapilar1 ve vicuttaki enzimatik
yolaklartyla ilgili bilgilerden tahmin edilebilen biyoaktif molekiillerden olusur. Kortienik asit,
prednizolonun inaktif bir metabolitidir ve ayrica kortienik asit analoglar1 kortikosteroid
aktivitesine sahip degildir. Loteprednol etabonat, bu analoglardan biri olan kortienik asit
etabonatin bir ester tlirevidir.

Klinik etkililik ve guvenlilik

Plasebo kontrollii ¢alismalar, LOTEMAX'in ameliyat sonras1 goz inflamasyonu tedavisinde
plasebodan anlamli olarak daha etkili oldugunu gdstermistir. iki randomize, ¢ok merkezli, ¢ift
maskeli, paralel grup, tasiyici kontrollii calismada, postoperatif inflamasyonu olan 805 hastada,
LOTEMAX, katarakt cerrahisini takiben 6n kamara inflamasyonunu ve agriy1 gidermede
tastyiciya kiyasla daha etkiliydi. Birincil sonlanim noktalari, cerrahi sonrasi 8. giinde 6n kamara
hicreleri ve flare’in tamamen dlizelmesi ve hi¢ agri olmamasiydi. Bu ¢aligmalarda, LOTEMAX
ile cerrahi sonrasi 8. giinde 6n kamara hticreleri ve flare’i tamamen dizelen (%27,7’¢ karsi
%12,5) ve hi¢ agris1 olmayan (%75,5'e kars1 %43,1) hastalarin insidansi istatistiksel olarak
anlaml 6l¢iide daha yiiksekti.

Kortikosteroidler, duyarli kisilerde goz i¢i basincinda artisa neden olabilir. Kiigiik bir grupla
yapilan bir ¢aligmada, loteprednol etabonat siispansiyonun, g0z i¢i basingta bir artisa neden
olma siiresi prednizolon asetata gére anlamli dlciide daha uzundu. Intraokiiler basing artis1 >10
mm Hg olan hastalarin genel insidansi, loteprednol etabonat ile tedavi edilen hastalarda daha
disiiktii. Loteprednol etabonat ile tedavi edilen bir¢ok hastada, goz i¢i basincindaki nihai artis,
prednizolon asetat ile tedavi edilen hastalarda gorilen seviyelere higbir zaman ulagsmadi. Klinik
caligmalarda tiim hastalarin sadece %?2'sinde >10 mm Hg'lik bir g6z i¢i basinci yiikselmesi
gozlendi. Goz i¢i basincinda anlamli bir artis gosteren hastalarin kii¢iik bir yiizdesinde, tibbi
iirtinlerin kesilmesiyle basing hizla normale dondii.

Pediyatrik popilasyon

Intraokiiler inflamasyon tedavisi icin loteprednol etabonat géz jeline (%0.5) kiyasla
prednizolon asetat oftalmik siispansiyonun (%1) giivenliligini ve etkililigini degerlendiren
randomize, ¢ok merkezli, cift maskeli, bir paralel grup caligmasi yapildi. Calisma, rutin,
komplike olmayan ¢ocukluk cagi katarakt cerrahisine tabi olan 0-11 yaslar1 arasindaki 107
pediyatrik katilimciy1 igeriyordu ve loteprednol etabonat goz jelinin prednizolon asetat

Belge Dogr uo%&é%k}%ﬁ]oiyg&éWUﬂ§Z% gg&ﬁ W%Biwﬁ?ﬁggéyesm{tp%ww%} el{%/ergoevst}/sagilktltc




benzer etkinlige sahip oldugu gosterildi. Bu ¢alismada, %0,5 loteprednol etabonat goz jeli,
ameliyat giinliniin aksam1 bir kez, daha sonra ilk 14 giin boyunca giinde dort kez uyguland: ve
ardindan ameliyat sonras1 15 ila 21. giinler arasinda doz ginde iki kez ve sonrasinda ameliyat
sonras1 22. giinden 28. giine kadar gilinde bir kez olarak azaltilarak kesildi.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Loteprednol etabonat goz stispansiyonunun okiler uygulamasi, dozlamadan 20 dakika sonra
g6z sivisinda Olgiilebilir loteprednol etabonat konsantrasyonlarina neden oldu ve sirasiyla
dozlamadan 40 ve 60 dakika sonra yaklasik 2,3 ng/mL ve 3,7 ng/mL’lik konsantrasyonlar
g6zlemlendi.

Normal goniilliilerde loteprednol etabonat goz siispansiyonunun oral ve okiiler uygulamasindan
elde edilen sonugclar, kan plazmasinda degismemis etkin madde veya metabolitin diisiik veya
saptanamayan konsantrasyonlarinin oldugunu gostermistir. Bir biyoyararlanim ¢alismasindan
elde edilen sonuclar, loteprednol etabonat g6z slispansiyonunun her bir goze 2 gin sureyle
giinde sekiz kez ve ardindan 41 giin boyunca giinde dort kez bir damla seklinde okiler
uygulamasindan sonra loteprednol etabonatin plazma konsantrasyonlarinin, miktar belirleme
ve tiim Ornekleme zamanlarinda saptama siirinin (1 ng/mL) altinda oldugunu gdstermistir.
Aym c¢alismada, plazma Kkortizol konsantrasyonlar1 da Olculdi ve adrenal Korteks
baskilanmasina dair higbir kanit gézlemlenmedi. Tiim kortizol 6l¢limleri normal sinirlardaydi.
Bu ¢alisma, topikal olarak uygulanan loteprednol etabonatin emiliminin, varsa bile, sinirh
oldugunu gostermektedir.

Dagilim:
Yayimnlanan verilere gore, gozyasinda loteprednol etabonat, tek bir damla LOTEMAX

uygulamasindan sonra 6. saatte 114 mc/g olarak saptanan ortalama konsantrasyonlarinin 24.
saatte 2,41 mcg/g'ye diistiigii tespit edilmistir.

Biyotransformasyon:
Sistemik dolagima sinirli dagilimdan sonra loteprednol etabonat, kan esterazlar tarafindan hizla
PJ-91 metabolitine (Al-kortienik asit etabonat) metabolize edilir.

Eliminasyon:
Topikal (okiiler) uygulamay1 takiben loteprednol etabonata sistemik maruziyetin ¢ok diisiik

olmas1 nedeniyle, loteprednol etabonat ve metabolitlerinin atilim yolu belirlenmemistir.
5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

Geleneksel yinelenen doz toksisitesi ve genotoksisite ¢aligmalarina dayali olarak elde edilen
klinik-dis1 verilerde insanlar igin hi¢cbir 6zel risk saptanmamustir.

Yapilan lireme toksisitesi ¢aligmalarinda tavsanlarda (gecikmis kemiklesme, meningosel
insidansinda artig, anormal sol karotis arter ve ekstremite katlantilar1) ve sicanlarda yapilan
Ureme toksisitesi (implantasyon sonrasi kayiplarda artis, fetal viicut agirligi ve iskelet
kemiklesmesinde azalma, innominat arter yoklugu, yarik damak ve umbilikal herni) maternal
toksisite, embriyotoksisite ve teratojenik etkiler gozlemlenmistir. Bu etkiler, 60 kg'lik erkek
icin belirlenen maksimum topikal klinik giinliik dozdan yaklasik 10 ila 100 kat daha yuksek

seige QAL dozlarda edzlemlenmisiie: GAICE (AHIARAB N1 SECiHAL ol dukea simily emilim nedeniyle,




bu bulgularin klinik 6nemi muhtemelen smirlidir, ancak amaclanan uygulama yolu i¢in
embriyotoksik veya teratojenik etkilerin olmadigina dair dogrudan bir kanit yoktur.

Hem akut hem de ¢oklu dozlu tavsan okiiler ¢aligmalarinda hafif okiiler akint1 kaydedildi.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Mineral yag
Beyaz vazelin

6.2 Gecimsizlikler

Bu tibbi iirlin icin gecimsizlik c¢alismast bulunmadigindan diger tibbi {iriinlere
karsilagtirilmamalidir.

6.3 Raf omru

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda dik olarak saklayiniz.

Acildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuyla 14 giin icerisinde kullanilmalidir.
Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, pembe LDPE kapakli, kalay malzemeli beyaz tup icerisinde 3,5 g steril merhem.
6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

=9

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bausch & Lomb Saglik ve Optik Uriinleri Ticaret A.S.

Metrocity Is Merkezi Biiyiikdere Cad. Kirgiilii Sk. No:4 K:3 34394 Sisli / istanbul
Tel: 0212 371 82 00

8. RUHSAT NUMARASI

2023/39

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsat tarihi: 16.02.2023
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10. KUB’UN YENILENME TARIiHI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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