KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NELADEX 1 mg/ml + 3,5 mg/ml + 6000 IU / ml g6z ve kulak damlasi, slispansiyon

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMi

Etkin madde:

Deksametazon 1 mg/ml
Neomisin Siilfat 3,5 mg/ml
Polimiksin B stilfat 6000 ITU/ml

Yardimci maddeler:

Benzalkonyum klortir 0,04 mg/ml
Sodyum klortir 8 mg/ml
Sodyum hidroksit y.m. mg/ml

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oftalmik ve otik yolla uygulanan siispansiyon.

Beyaz kokusuz siispansiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Akut ve kronik disg kulak yolu enfeksiyonlarinda ve kulak ameliyatlarini takiben olusan
postoperatif dis kulak yolu enfeksiy6z komplikasyonlarda kulak zarmn biitiinliigiiniin tam
oldugundan (herhangi bir perforasyon olmadigindan) emin olunduktan sonra kullanilir.

Bir kortikosteroidin endike oldugu, siiperfisyal bakteriyel enfeksiyon veya bakteriyel okiiler
enfeksiyon riski bulunan, steroidlere duyarl inflamatuar okiiler vakalarda (6rnegin; palbepral
ve bulber konjunktivada, korneada ve goz kiiresinin 6n segmentinde goriilen inflamatuar
durumlar, kronik anterior iiveit ve kimyasal, radyasyon ya da termal yanmalardan

kaynaklanan korneal yaralanma veya yabanci cisim penetrasyonu) endikedir. Ayrica katarakt
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ameliyati sonrasinda inflamasyon tedavisinde ve enfeksiyon profilaksisinde de

kullanilmaktadir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:
Preparat recete edilmeden Once hastaliga yol agan mikrofloranin preparata duyarhiliginin

belirlenmesi tavsiye edilir.

NELADEX hafif formdaki enfeksiyonlarda, konjunktival keseye giinde 4-6 defa 1-2 damla
damlatilir. Daha ciddi formdaki enfeksiyonlarda g6z ve kulak damlasi her saat basi

kullanilabilir, hastaligin semptomlar1 zayifladik¢a uygulama miktar1 azaltilabilir.

Dis kulak kanali enfeksiyonlarinda: Giinde 3-4 defa 4 damla

Kulak organlar iizerindeki ameliyat operasyonlariyla baglantili olarak olusan infeksiyoz

komplikasyonlarda ve orta kulak enfeksiyonlarinda: Giinde 3-4 defa 4-10 damla

Uygulama sekli:
NELADEX oftalmik ve otik yolla uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bu iiriiniin topikal uygulamasmdan sonra deksametazon, neomisin siilfat ve polimiksin B
stilfatin diisiik sistemik absorpsiyonuna bagli olarak doz ayarlamasi gerekli degildir. Uzun

siireli kullanimdan kag¢milmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda uygulamanm giivenliligi ve etkililigi saptanmamastir.
Geriyatrik popiilasyon:

Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasma gerek yoktur. Uzun siireli kullanimdan

kag¢imilmalidir.
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4.3. Kontrendikasyonlar
NELADEX asagidaki durularda kontrendikedir:

e lac bilesiminde bulunan maddelerden herhangi birine veya aktif maddelere kars:
hipersensitivite,
e Herpes simplex nedenli keratit (dendritik keratit),

e Vaccinia, varisella ve diger viral kornea veya konjunktiva enfeksiyonlari,

e Fungal g6z hastaliklar1 veya tedavi edilmemis paraziter goz enfeksiyonlari,

e Mikobakteriyel géz enfeksiyonlari,

e Timpanik membrani delinmis veya delinmis olmasi siiphenilen hastalarda,

e Tedavi edilmemis viral, fungal ve tiiberkiiler kulak enfeksiyonlarmin varligi,

e Neomisin siilfatin bilinen ototoksik ve nefrotoksik potansiyeli nedeniyle, sistemik
absorbsiyonun olusabilecegi durumlarda NELADEX'in uzun siire biiyiik miktarlarda
veya genis alanlarda kullanimu,

e (Capraz duyarhilastirict maddeler framisetin, kanamisin, gentamisin ve diger ilgili

antibiyotiklerin kullanima.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Biitiin antibakteriyel preparatlarin uzun dénemli kullanilmasi duyarli olmayan bakteri suslarin
veya mantarlarin gelisimine neden olabilir. Siiperenfeksiyon meydana gelirse, uygun tedavi

baslatilmalidir.

Bazi hastalarm topikal olarak wuygulanan aminoglikozitlere duyarliligi  vardur.
Aminoglikozitlere ¢apraz duyarhlik meydana gelebilir. Asir1 duyarlilik reaksiyonlarmm
ciddiyeti, lokal etkilerden eritem, kasinti, deri dokiintiisii, anafilaksi, anafilaktoid reaksiyonlar
veya biilloz reaksiyonlar gibi genel reaksiyonlara kadar degisebilir. Hipersensitivite veya

ciddi reaksiyonlar meydana gelirse, ila¢ alimi durdurulmalidir.

Bazen kortikosteroidlere karst gecikmis asir1 duyarhilik ortaya ¢ikabilir. Topikal olarak
kullanilan steroid yapida antibiyotik kombinasyonlari ile tedaviye herhangi bir klinik iyilesme
olmazsa yedi glinden uzun bir siire devam edilmemelidir ¢ilinkii uzun stireli kullanim,

steroidin maskeleme etkisine bagli enfeksiyonun gizlice uzamasma yol agabilir. Uzun siireli
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kullanim ayrica cildin hassaslagsmasina ve diren¢li organizmalarin ortaya c¢ikmasmna neden

olabilir

Psodomembrandz kolit, antibiyotik kullanimi ile bildirilmistir ve siddeti hafiften hayati
tehlikeye kadar degisebilir. Bu nedenle, antibiyotik kullanimi sirasinda veya sonrasinda diyare
gelisen hastalarda tanisini diistinmek Onemlidir. Topikal olarak uygulanan antibiyotiklerde
goriilmesi muhtemel olmasa da, uzun veya ciddi ishal meydana gelirse veya hasta abdominal

kramplar yasarsa tedavi derhal kesilmeli ve hasta arastiriimalidir.

Hastalar neomisin i¢eren oftalmik preparatlar aliyorsa okiiler agri, kizariklik, siskinlik ve

iritasyon meydana gelebilir. Bu durumlar olusursa hastalar doktora danigmalidir.

Norotoksisite, ototoksisite ve nefrotoksisite gibi ciddi advers etkiler, sistemik neomisin alan
hastalarda veya acik yaralara veya hasarli cilde topikal olarak uygulandiginda ortaya
cikmistir. Sistemik polimiksin B ile nefrotoksik ve norotoksik reaksiyonlar da ortaya
¢cikmustir. Bu iirliniin topikal okiiler kullanimi1 sonrasinda bu etkiler bildirilmemesine ragmen,
sistemik aminoglikozit veya polimiksin B tedavisi ile eszamanli kullanildiginda dikkatli

olunmalidir.

Oftalmik kortikosteroidlerin uzun siireli kullanimi optik sinir hasari, azalmig goérme
keskinligi, gorme alani kusurlar1 ve posterior subkapsiiler katarakt olusumu ile birlikte okiiler
hipertansiyon ve/veya glokoma neden olabilir. Uzun siire oftalmik kortikosteroid tedavisi alan
hastalarn géz i¢i basinci rutin ve sik olarak kontrol edilmelidir. Yetigkinlere gére ¢ocuk
hastalarda kortikosteroidin neden oldugu okiiler hipertansiyon riski daha yiiksek olabilir ve

daha erken ortaya ¢ikabilir.

Kortikosteroid kaynakli yliksek g6z i¢i basinci ve / veya katarakt olusumu riski yatkinligi olan

hastalarda (6rnegin, diyabet) artmaktadir.

CYP3A4 imbhibitorleri (ritonavir ve kobisistat dahil) ile tedavi edilen hastalar1 ve ¢ocuklari
iceren yatkinligit olan hastalarda uzun siireli veya yogun tedavi sonrasi okiiler
deksametazonun sistemik absorpsiyonu ile iligskili Cushing sendromu ve / veya adrenal

supresyon ortaya ¢ikabilir. Bu durumlarda tedavi kademeli olarak kesilmelidir.
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Kornea veya skleranin incelmesine neden olan bu hastaliklarda, topikal kortikosteroidlerin

kullanimu ile perforasyonlar meydana gelindigi bilinmektedir.

Kortikosteroidler duyarli olmayan bakteriyel, fungal, paraziter veya viral enfeksiyonlara karsi
direnci azaltabilir ve enfeksiyonun klinik belirtilerini maskeleyebilir. NELADEX’e olusan
asir1 duyarlilik reaksiyonlarini baskilayabilir. Bu ilaglari alan siirekli korneal {ilserasyonu olan
hastalarda mantar enfeksiyonundan sliphelenilmelidir. Mantar enfeksiyonu olursa

kortikosteroid tedavisi kesilmelidir.

Herpetik korneal hastalik riskinden ka¢gmmak i¢cin biyomikroskopik muayene gereklidir.

Topikal oftalmik kortikosteroidler korneal yara iyilesmesini yavaslatabilir. Topikal steoidal
olmayan anti inflamatuar ilaclar iyilesmeyi yavaslattigi veya geciktirdigi de bilinmektedir.
Topikal steoidal olmayan anti inflamatuar ilaglar ve topikal steroidlerin birlikte kullanimi
tyilesme sorunlarm artirabilir.

Uzatilmis, denetimsiz kullanimdan 6zellikle kismi veya tamamen sagirliga yol
acabileceginden yaslh ve bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda kaginilmalidir. Bobrek
yetmezliginde neomisinin plazma klerensi azalir.

Hemen ameliyat oncesi ve sonrast donemde kullanilmasi tavsiye edilmez, ¢linkii neomisin
nadiren néromuskuler bloga neden olabilir ve iskelet kasi gevsetici ilaglar1 kuvvetlendirdigi

i¢cin solunum depresyonu ve durmasina neden olabilir.

Eger tahris veya kizariklik meydana gelirse ya da durum koétiilesirse veya 7 gilin iginde

diizelmiyorsa ilag¢ kesilmelidir ve gerekli halde tibbi yardim istenmelidir.

Eksternal otit aminoglikozid igeren ilaclarla topikal olarak tedavi edildiginde, timpanik
membran perforasyonu olan hastalarda ila¢ kaynakl sagirlik riski artar. Bu nedenle, bu tiir

hastalarda perforasyonun olmamasinin saglanmasi 6nemlidir.

Tedaviye baslamadan 6nce kronik otitis media dahil kronik alternatif tanilarin kapsam diginda

tutulmasi 6nemlidir.

Kortikosteroid / antibiyotik kombinasyonlari ile tedavi herhangi bir klinik diizelme olmaz ise
7 ginden fazla siirdiiriilmemelidir. Steroidin uzun siireli kullanimi steroidin maskeleme

etkisinden dolay1 enfeksiyonlarin uzamasima yol agabilir.
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Gorsel bozukluk

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimi ile gérme bozuklugu rapor edilebilir. Bir hasta
bulanik gérme veya diger gorme bozukluklar1 gibi semptomlar1 varsa katarakt, glokom veya
merkezi serdz korioretinopati gibi nadir goriilen hastaliklar da dahil olmak {izere olasi

nedenlerin degerlendirilmesi i¢in bir g6z doktoruna basvurmalidir.

Goz enfeksiyonunun tedavisi sirasinda kontakt lens kullanimmdan vazgegilmelidir.

NELADEX ile tedavi sirasinda kontakt lens kullanmamalar1 hastalara tavsiye edilmelidir.

Damlalik ucu ilacin mikrobiyal kontaminasyonundan kag¢inmak icin herhangi bir ylizeyle
temas etmemelidir.

NELADEX’in igerigi kullanimdan 6nce ¢alkalanmalidir.

Katarakt ameliyat1 sonrasi streoid kullanimi iyilesmeyi geciktirebilir ve bleb olusumunu

arttirabilir.

NELADEX koruyucu olarak iritasyona ve yumusak kontakt lenslerde renk solmasina yol
actigt bilinen benzalkonyum kloriir igerir. Bu nedenle; hastalar, NELADEX uygulamasmdan
once kontakt lenslerini ¢ikarmalari ve NELADEX’in damlatilmasini takiben tekrar kontakt

lenslerini takmadan 6nce 15 dakika beklemeleri konusunda bilgilendirilmelidirler.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
NELADEX’in diger preparatlar ile etkilesimi saptanmamastir.
Topikal steroidler ve topikal steoidal olmayan anti inflamatuar ilaglar ile birlikte kullanimi

korneal iyilesme problemlerini artirabilir.

CYP3A4 inhibitorleri (ritonavir ve kobisistat dahil): artmis etki ve adrenal supresyon /
Cushing sendromu ile sonuglanan deksametazon klerensini azaltabilir. Yarar, kortikosteroidin
artmis olan sistemik yan etkileri riskinden daha agir basmadik¢a kombine halde
kullanilmasindan kag¢milmalidir. Bu durumda hastalar sistemik kortikosteroid etkileri

acisindan izlenmelidir.

Aminoglikozitlerin (Neomisin), ndrotoksik, ototoksik veya nefrotoksik etkilere sahip diger
sistemik, oral veya topikal ilaglarla eszamanli ve/veya ardisik uygulamasi aditif toksisite ile

sonuclanabilir. Bu kullanim seklinden miimkiin oldugunca kag¢inilmalidir.
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Birden fazla oftalmik tibbi {iriin kullaniliyorsa, ilaglar en az 5 dakika araliklarla
uygulanmalidir.

G6z merhemleri en son uygulanmalidir.

Sistemik absorbsiyonu takiben,hem neomisin siilfat hem de polimiksin b siilfat ndromuskiiler

blokaj ajanlarinin solunumu deprese edici etkilerini agirlastirabilir ve uzatabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Herhangi bir ¢caligma yapilmamaistir.

Gebelik donemi

NELADEX kullanimiyla ilgili hamile kadmlarda siispansiyon kullanimiyla ilgili hi¢cbir veri
yoktur. Neomisin gibi aminoglikozid antibiyotikleri, gebe kadinlarda intravenéz dozlama
sonrasi plasentadan gegmektedir. Aminoglikozitlere klinik olmayan ve klinik olarak sistemik
maruz kalmanin ototoksisite ve nefrotoksisiteyi indiikledigi gosterilmistir. Bu topikal {iriin
aracihfiyla uygulanan diisiik dozda neomisinin inutero maruziyetten ototoksisite veya
nefrotoksisiteye neden olmasi beklenmez. Hamilelik sirasinda uzun siireli veya tekrarlanan
kortikoid kullanimi, rahim i¢i biiylime geriligi riskinin artmasiyla iliskilendirilmistir. Gebelik
sirasinda onemli miktarda kortikosteroid almis annelerden dogan bebekler hipoadrenalizm
belirtileri agisindan dikkatle izlenmelidir. G6z damlasi, slispansiyonunun bazi aktif bilesenleri

hayvanlarda yapilan ¢calismalarda tireme toksisitesi gostermistir.
Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonras1 gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

NELADEX kesinlikle gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.
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Laktasyon donemi

Topikal oftalmik deksametazon, neomisin veya polimiksin B'nin anne siitline ge¢ip gecmedigi
bilinmemektedir ¢iinkii sistemik kortikosteroidler ve aminoglikozitler siite dagilabilir. Bu risk
emzirilen ¢ocuk i¢in gdz ardi edilemez.

Cocuk i¢in emzirmenin yarart ve annenin tedaviden faydasi goz Oniinde bulundurularak
emzirmenin birakilmast ya da NELADEX tedavisinin kesilmesinin gerekip gerekmedigine

karar verilmelidir.

Ureme yetenegi / fertilite

Erkek veya disi dogurganhig: etkileyen bu ilacm kullanimi hakkmda mevcut veri yoktur.
Deksametazonun erkek veya kadin fertilitesi iizerindeki etkisini degerlendiren smirli klinik
veriler vardir. Deksametazon, koryonik gonadotropin ile hazirlanmis bir sican modelinde

dogurganlik lizerinde olumsuz etki yaratmamastir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Gegici bulanik gérme veya diger gorsel rahatsizliklar ara¢ ve makine kullanma yetenegini
etkileyebilir. Damlatmadan sonra gérmede bulaniklik meydana gelirse, hasta ara¢c ve makine

kullanmadan 6nce goriis yetenegi diizelene kadar beklemelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmas su sekildedir.

Sikliklar ¢ok yaygin (>1/10), yaygmn (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila
<1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢cok seyrek (<1/10000) ve bilinmiyor (eldeki

verilerden hareketle tahmin edilemiyor) seklinde tanimlanmistir.

Bagisiklik Sistemi Hastaliklar
Bilinmiyor: Hipersensitivite (sistemik veya okuler)

Seyrek  : Uygulama yerinde hipersensitivite

Endokrin Hastaliklar1

Bilinmiyor: Adrenal supresyon, Cushing sendromu
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Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Bas agris1

Goz hastaliklar:

Yaygim olmayan: Keratit, goz i¢ci basinci artisi, goriis bulanikligi, géz rahatsizligi, goz tahrisi
Bilinmiyor: Ulseratif keratit, goz yiizeyinde incelme, gdrmede bulaniklik, fotofobi,
midriyazis, goz kapagi ptozisi, goz agrisi, goz kasintisi, goz sismesi, gdzlerde yabanci cisim

hissi, g0z tahrisi, okiiler hiperemi, lakrimasyon artis1.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari
Seyrek : Lokal eksfolyatif dermatit, deri atrofisi, telanjiektazi, stria, egzama dahil deri alt1
cildin alevlenmesi

Bilinmiyor : Stevens-Johnson sendomu

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar

Seyrek : Bas agris1 ve agri, tahris, 6dem, yanma hissi, dokiintli dahil uygulama boélgesindeki
reaksiyonlar.

Steroid bileseni nedeniyle, 6zellikle uzun tedavilerden sonra korneanin veya skleranin
incelmesine neden olan hastaliklarda perforasyon riski daha yiiksektir. Topikal oftalmik
steroid kullanimi1 artan g6z i¢i basmcina neden olarak optik sinire zarar verebilir ve gérme
keskinligi ile gérme alanini azaltabilir. Ayrica posterior subkapsiiler katarakt olusumuna
neden olur. Topikal olarak uygulanan aminoglikozitlere duyarlilik bazi hastalarda ortaya

c¢ikabilir. Sistemik yan etkiler yogun kullanimda ortaya ¢ikabilir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyilk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinimn herhangi bir siipheli 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)
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4.9. Doz asim ve tedavisi

NELADEXe ait doz asim1 vakasi su ana kadar rapor edilmemistir.

NELADEX’in doz asimiyla olusan belirtiler ve semptomlar baz1 hastalarda goriilen advers
reaksiyon etkilerine benzer olabilir (punktat keratit, eritem, artmis lakrimasyon, 6dem ve goz

kapagi kasintis1 gibi).

Topikal kullanima yonelik olan bu ilacin 6zellikleri nedeniyle Onerilen dozda goze
uygulandiginda veya yanliglikla bir sise igeriginin yutulmasi durumunda toksik etki

beklenmez.

NELADEX’in topikal oftalmik doz asimi, gézlerden 1lik su ile yikanmasiyla uzaklastirabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup:

Kombine kortikosteroidler ve antiinfektifler
ATC Kodu:S03CA01
NELADEX antienflamatuvar ve antibakteriyel etkili kombine bir preparattir.

Etki mekanizmasi

NELADEX ‘in ikili etkisi vardir. Biri kortikosteroidal bilesen olan deksametazon ile iltihap
belirtilerini baskilamak digeri ise polimiksin B ve neomisin ile iki antibiyotik varligma baglh

antiinfektif etkidir.

Deksametazon, gili¢lii antiinflamatuar aktiviteye sahip sentetik bir glukokortikoiddir.
Polimiksin B, sitoplazmik zarin durumunu bozarak gram negatif basillerin hiicre duvarma
niifuz eden siklik bir lipopeptittir. Genellikle gram pozitif bakterilere kars1 daha az aktiftir.
Neomisin, polipeptit siralamay1 ve ribozomdaki sentezi inhibe ederek oOncelikle etkisini

bakteriyel hiicre duvarlari lizerinde uygulayan aminoglikozid antibiyotiktir.

Diren¢ mekanizmasi

Bakterilerin polimiksin B'ye direnci kromozomal kdkenli olup yaygmn degildir. Sitoplazmik

membranin fosfolipitlerinin bir modifikasyonu rol oynamaktadir.
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Bakterilerin neomisine direnci, birka¢ farkli mekanizma ile meydana gelir. Birincisi bakteri
hiicresinin i¢indeki ribozomal alt biriminin degisiklikleri ile ikincisi neomisinin hiicreye
tasinmasina miidahalesi ile tigiinciisii ise bir dizi adenilleyici, fosforilize edici ve asetilleyici
enzimle inaktivasyon ile etki gdsterir. Inaktive edici enzimlerin {iretimi igin genetik bilgi

bakteri kromozomunda veya plazmidlerde tagabilir.

Duyarhlik
Asagida listede yer alan bilgiler, NELADEX g6z damlasindaki polimiksin B veya

neomisinlere kars1 mikroorganizmalarin duyarliligi hakkinda bilgi verir. Asagida verilen liste

g0ziin eksternal okiiler enfeksiyonlarinda tedavi edilmis bakteri tiirlerini listeler.

Ozellikle ciddi enfeksiyonlar: tedavi ederken elde edilen direncin yaygmligi segilmis tiirler
i¢in cografi olarak ve zamanla degisebilir ve direng iizerinde lokal bilgi istenir. Direncin lokal
yaygmliginda en azindan bazi enfeksiyon tiirlerinde NELADEX g6z damlasindaki polimiksin
B veya neomisinin kombinasyonunun kullaniminin yarari siipheli oldugu durumlarda

gerektiginde uzman tavsiyesi alinmalidir.

GENEL OLARAK DUYARLI TURLER
Aerobik gram-positif mikroorganizmalar
Bacillus cereus

Bacillus megaterium

Bacillus pumilus

Bacillus simplex

Corynebacterium accolens
Corynebacterium bovis

Corynebacterium macginleyi
Corynebacterium propinquum
Corynebacterium pseudodiphtheriticum
Staphylococcus aureus (metisiline duyarli)
Staphylococcus capitis

Staphylococcus epidermidis (metisiline duyarli)
Staphylococcus pasteuri

Staphylococcus warneri

Streptococcus mutans
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Aerobik gram-negatif mikroorganizmalar

Haemophilus influenzae

Klebsiella pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Moraxella lacunata

Pseudomonas aeruginosa

Serratia species

Edinilmis direncin sorun olabilecegi tiirler

Staphylococcus epidermidis (metisiline duyarli)

Staphylococcus hominis

Staphylococcus lugdunensis

Kendiliginden duyarh mikroorganizmalar

Aerobik gram-positif mikroorganizmalar

Enterococci faecalis

Staphylococcus aureus (metisiline duyarl)

Streptococcus mitis

Streptococcus pneumoniae

Anaerobik Bakteri

Propionibacterium acnes

Deksametazon, okiiler dokuda 1iyi penetrasyona sahip, orta derecede giicli bir
kortikosteroiddir. Kortikosteroidler bir anti-inflamatuar etkinin yani sira vazokonstriktif
etkiye sahiptir. Cesitli hastaliklarda esasen hastaliklari tedavi etmeyerek inflamatuar yanit1 ve

semptomlar1 baskilarlar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim

Deksametazon, diger kortikosteroidler gibi, oral uygulamadan sonra hizla emilir. Cilde ve
g0ze topikal uygulamadan sonra yeterli emilim sistemik etkiler olusturabilir. Deksametazonun
intraokiiler penetrasyonu onemli miktarlarda ortaya ¢ikar ve deksametazonun 6n segment

inflamatuvar hastaliginda etkililigine yardimci1 olur.

Polimiksin B siilfat, gastrointestinal sistemden veya saglam deriden emilmez, ancak saglam

korneal epitel korneal stroma i¢ine niifuz etmeyi Onler, ancak terapotik konsantrasyonlar
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epitel hasarindan sonra stromaya girer. lIyi stromal penetrasyon topikal damlatma,
subkonjonktival enjeksiyon veya kornea yikamasini takiben epitel asmmasindan sonra
meydana gelir. Ilacn parenteral veya lokal uygulamasmdan sonra vitrdze onemli bir

polimiksin B penetrasyonu goriilmez.
Neomisin gastrointestinal sistemden zayif bir sekilde emilir ve topikal uygulamadan sonra da
yetersiz miktarda emilerek sistemik etkiler olusturur. Absorpsiyonun yaralardan ve iltihapl

deriden gerceklestigi bildirilmistir.

Dagilim

Deksametazonun yaklagik 190 dakika yarilanma émrii vardir.

Biyotransformasyon

Plazma proteinlerine baglanma orani azdir. Oral biyoyararlanimlar diistiktiir.

Eliminasyon

Emiliminden sonra neomisin aktif formda bobrekler tarafindan hizla atilir. Deksametazon, ve

polimiksin B idrarla atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Mutajenisite ve Karsinojenite

Metabolik aktivasyon varliginda ve yoklugunda neomisin ve polimiksin B ile yiiriitiilen
genotoksisite ¢aligmalar1 bakteriyel (Ames testi) veya memeli hiicresinde (CHO hiicrelerinde
kromozomal aberasyon deneyi) negatiftir. Deksametazon topikal uygulamay1 takiben elde
edilen dozlar1 asan dozlarda fare mikroniikleus deneyinde in vivo olarak klastojeniktir.
Deksametazon, neomisin siilfat ve polimiksin B siilfat kombinasyonlar1 ile yapilan

konvansiyonel uzun dénemli karsinojenisite caligmalar yiiriitiilmemistir.

Teratojenite

Giinlik olarak neomisin’in yiliksek dozlar1 uygulanmis gebe sicanlar Onemli derecede
ototoksisiteye sahip yavru verir. Teratojenik doz Deksametazon, neomisin siilfat ve
polimiksin B siilfat kombinasyonlar1 klinik glinliik maruziyetinden daha biiytiktiir (> 10,000-
kat). Deksametazon’un hayvan modellerinde teratojenik oldugu bulunur. Deksametazon fotal

gelisim anormallikleri indiikler. Bu anormallikler yarik damak, intrauterin biiylime
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bozuklugunu igerir. Deksametazon ayrica beynin biliylimesi ve gelisimi iizerinde etkilere

sahiptir.

Lokal Tolerans ve Sistemik Etkiler

Deksametazon’a sistemik maruziyet, deksametazon’un giiclii bir glukokortikoid olarak
farmakolojik etkileri ile iligkilidir. Steroide uzun siireli maruziyet glukokortikoid dengesizligi
ile sonuglanir. Tavsanlarda deksametazon ile yapilan topikal okiiler glivenlik caligmalar: 1
aylik uygulamadan sonra sistemik etkiler gosterir. Kontrol veya irite gdzlere uygulandiginda
Deksametazon, neomisin siilfat ve polimiksin B siilfat kombinasyonlarinin tavsanlarda

minimal bir iritasyon potansiyeline sahip oldugu gosterilir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
HPMC (Hidroksi propil metil seliiloz)
Benzalkonyum kloriir

Disodyum Edetat (EDTA)

Sodyum kloriir

Polisorbat 80

Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Ge¢imsizikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
24 ay. Acildiktan sonra 4 hafta icerisinde kullanilmalidir.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
G0z ve kulak damlasi, 5 ml nominal kapasitesi olan beyaz opak LDPE siselerde, seffaf LDPE

damlalik ile ambalajlanir ve beyaz HDPE-LDPE kapak ile kapatilir.
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Her karton kutu, 1 adet kullanma talimati ve 1 adet sise igerir.

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

Ozel bir gereklilik yoktur.

Kullanilmamus olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

~ 19

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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