KISA URUN BILGIisI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
®OFTALAR 1 mg/ml steril goz damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Pranoprofen 1 mg/ml
Yardimci maddeler:

Benzalkonyum klortir 0.07 mg

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril oftalmik soliisyon
Yabanci1 madde icermeyen saydam, renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapétik endikasyonlar
OFTALAR kronik ve subakut enfeksiyonsuz antiinflamatuvar kosullarin tedavisinde ve
6n boliime ait (blefarit, konjunktivit, blefarokonjunktivit, anterior uveit, katarakt
cerrahisine bagh olarak goriilen okiiler inflamasyon)
post-operatif tedavide endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikh ve siiresi:
Bagka bir kullanilis sekli 6nerilmedikge, her 6 saatte bir hastalikh géz(ler)e 2 damla
damlatilir. Tedavi siiresi hekim tarafindan diizenlenmelidir.

Uygulama sekli:

Bag arkaya dogru egilir. Alt goz kapag ayrilarak yukan dogru bakilir ve konjonktiva
kesesine (g6z ve goz kapaZi arasindaki bosluk) damlatilir. Gozler yavasca kapatilip
birka¢ saniye kapali tutulmalidir. Damlalik ucunun géze temas etmemesine &zen
gosterilmelidir. Her bir uygulamadan sonra sise sikica kapatilmahidir. Bu ilag birden fazla
kisi tarafindan kullaniltmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bibrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel bir kullanim gekli bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Ozel bir kullamm sekli bulunmamaktadir.
3 yasin altinda kullamlmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir kullanim sekli bulunmamaktadir.
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4.3.Kontrendikasyonlar
Formiildeki maddelerden herhangi birine veya diger nonsteroidal antiinflamatuvar
ilaglara (NSAII) karst asin hassasiyeti olanlarda kullanilmamalidur.

4.4. Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri
Bazi hassas hastalarda, topikal NSAIl’larin devamh kullamm sonucu epitelyal
bozulma, korneal incelme, korneal erozyon, korneal iilserasyon veya korneal delinme
olugabilir.

Komplike okiiler cerrahiler, korneal sinirin kesilmesi, korneal epitelyal kusurlar,
diabetes mellitus, okiiler yiizey hastaliklar1 (6rn. kuru g6z sendromu), romatoid artrit,
kisa bir zaman diliminde tekrarlanan goz cerrahileri hastalarda gormeyi tehdit edici
olabilen korneal istenmeyen etkilerin olusma riskini arttirabilir. (Bkz. Béliim 4.5).
Topikal NSAIl’ler bu hastalarda dikkatle kullamlmahdir. Uzun siire topikal
NSAil’larin kullanilmas1 hastalarda korneal istenmeyen etkilerin ciddiyetini ve
goriilme riskini arttirabilir,

Topikal NSAIl’ler iyilesmeyi yavaglatabilir veya geciktirebilir (Bkz. Boliim 4.5).

Oftalmik NSAII’lerin okiiler dokularda okiiler cerrahi ile baglantih kanamada artmaya
sebep olabildigine (goziin on kamarasinda kan toplanmasi dahil) dair raporlar
bulunmaktadir. Kanama egilimi oldugu bilinen veya kanama zamamim uzatan diger
tibbi tirtinleri kullanan hastalarda OFTALAR dikkatle kullamlmalidir (Bkz. Bolim
4.5).

Asetilsalisilik asit, fenilasetik asit tiirevleri ve dier non-steroidal antiinflamatuvar
ilaglara ¢apraz duyarlihk olasilift mevcuttur. Bu nedenle daha énce bu ilaglara
duyarlilik (6rn., astim, {irtiker, alerjik rinit) gosteren hastalarda dikkatli olunmahdir.

Okiiler inflamasyon tedavisi siiresince kontakt lens takilmamalidir. OFTALAR géz
iritasyonuna neden olabilen benzalkonyum kloriir igermektedir. Benzalkonyum kloriir
yumusak kontakt lensler tarafindan absorbe edilebilir ve lensin renginin solmasina
neden olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagimmz. Bu nedenle, hastalar
OFTALAR uygulamasimin ardindan kontakt lensi takmadan 6nce 15 dakika
beklenilmesi konusunda bilgilendirilmelidir.

OFTALAR sodyum ve mannitol igermektedir ancak, uygulama yolu nedeniyle
herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilegsimler ve diger etkilesim gekilleri
Antikoagiilanlar veya kanama zamamm uzatan diger tibbi iiriinleri kullanan hastalarda
OFTALAR dikkatle kullamilmalidir (Bkz Béliim 4.4).
Topikal NSAIl’larin ve topikal steroidlerin birlikte kullamm iyilesme problemleri ile
ilgili potansiyeli arttirir (Bkz Boliim 4.4).

Bagka bir g6z damlas: ile eszamanh olarak kullanilacaksa, iki uygulama arasinda en az
5 dakika beklenmelidir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
OFTALAR’1n gebe kadinlarda kullammina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
OFTALAR’in topikal okiiler uygulamasimin, insan fertilitesi iizerine etkilerinin
degerlendirilmesine iliskin bir ¢aligma yapilmamigtir.

Gebelik dénemi
Preparat sadece, kullamlmasinin dogru ve hekim kontrolii altinda oldugu durumlarda
gebelik esnasinda kullamlmalidir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya
da dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayh zararli etkiler
oldugunu gostermemektedir (Bkz. Boliim 5.3).

Laktasyon dénemi

OFTALAR’in insanlarda anne siitiiyle atithp atilmadift bilinmemektedir. Preparat
sadece, kullamilmasinin dogru ve hekim kontrolii altinda oldugu durumlarda laktasyon
esnasinda kullanmilmalidir,

Ureme yetenegi/Fertilite
OFTALAR’1n iireme yetenegi iizerindeki etkisine dair veri yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler _
Gegici gorme bulamkhifi veya diger gorsel rahatsizliklar arag ya da makine
kullanimim etkileyebilir. Uygulamadan sonra gérmede bulaniklik meydana gelmisse
hasta arag veya makine kullanmadan 6nce goriigiiniin netlesmesi i¢in beklemelidirler.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalarda OFTALAR ile tespit edilen advers ilag reaksiyonlann MedDRA
sistemine gore listelenmigtir. Her bir sistem/ organ smmfi iginde, advers ilag
reaksiyonlari, en sik olan ilk 6nce yazilacak sekilde sikliga gore siralanmigtir
Istenmeyen etkilerin simflandirilmas: su sekilde yapilmaktadir: ¢ok yaygin (> 1/ 10),
yaygin (> 1/100 ila <1/10); yaygmn olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100); seyrek (>
1/10,000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Goz hastahklan:
Yaygmn olmayan: 6n kamarada flare, gozde tahris

Asagida pazarlama sonrasi deneyimlerden elde edilen istenmeyen etkiler verilmistir.
Siklik eldeki verilere gore tahmin edilememektedir.

Sinir sistemi hastaliklan:
Bilinmiyor:  Sersemlik

Goz hastahklan:
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Bilinmiyor: = Noktasal keratit, gézde hemoraj, gozde agr, blefarit, bulanik gérme,
gozlerde yabanci cisim hissi, okiiler hiperemi, g6z yasinda artig

Deri ve deri alti doku hastaliklan:
Bilinmiyor: . Kontakt dermatit, tirtiker, dokiintii

Bazen, konjunktival hiperemi, géz kasintisi, gozde tahrig veya gézyag: artist1 meydana
gelebilir.

4.9. Doz agimi ve tedavisi

Topikal olarak kullanilan bu preparatin 6zelliklerinden dolayz, tavsiye edilen dozda
tirtintin kullamlmast ile toksik etki beklenmez. Asin doz veya kaza ile yutma sonucu
hekime bagvurulmalidir.

. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterap6tik grup: Non-steroidal antiinflamatuvar
ATC kodu: S01BC09
Pranoprofen analjezik ve antiinflamatuvar 6zellikte bir nonsteroidal
antiinflamatuvardir. Prostaglandinlerin sentezini inhibe ederek ve lizozomal zarlan
stabilize ederek etki eder.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Goze damlatildiktan sonra, pranoprofen arka boliimden diigiikk miktarda absorbe olarak,
6n boliimde tamamen dagilir. Géze damlatiidiktan sonra, bu preparat sistemik diizeyde
emilme géstermez.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Degisik yollarla (oral veya okiiler) pranoprofen degisik dozlarinin fare, sigan, tavsan ve
kopeklere uygulanmasindan sonra yapilan subakut ve kronik toksisite ¢aligmalari,
onaylanan kullanma kosullarinda pranoprofenin giivenli oldugunu g6stermistir.

Bu iirlin, kisa siireli stk damlatilmadan sonra ve oftalmik ¢ozeltinin uzun siireli
tekrarlanan damlatilmasindan sonra tavsanda iyi g6z toleransi gsterir.

. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Borik asit (kristalize)

Boraks (sodyum tetraborat dekahidrat)
Polisorbat 80

Disodyum edetat dihidrat
Benzalkonyum kloriir

Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Tanimlanmamugtir.

6.3. Raf omrii

24 ay raf dmriine sahiptir.
Acildiktan 1 ay sonra atilmahidir.
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6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicaklifinda ve 1giktan korunarak saklanmalidir.
Kullanmadigimz zaman sise kapagim sikica kapatiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
5 ml oftalmik ¢6zelti ihtiva eden polietilen sise

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Urlintin kullanim: igin 6zel bir nlem gerekmemektedir.

Kullanilmamig olan {riinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Alcon Pharmaceuticals Ltd./Isvigre lisansi ile,
Alcon Laboratuvarlan Ticaret A.S.
Kavacik Ticaret Merkezi Kavak Sok.
No: 18 B-Blok Kat: 1 34805
Kavacik-Beykoz / Istanbul
Tel: (216) 681 03 00
Faks: (216) 425 68 80

8. RUHSAT NUMARASI
25.09.2002 - 113/4

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHi
flk ruhsatlandirma tarihi: 25.09.2002
Ruhsat yenileme tarihi: 18.02.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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