KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OKACIN steril goz damlasi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM
Etkin madde:
1 ml ¢ozeltide;
Lomefloksasin (hidrokloriir tuzu seklinde 3.31 mg) 3,0 mg
Yardimci: maddeler:
1 ml ¢ozeltide;
Benzalkonyum kloriir 0,02 mg
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1°e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM
Go6z damlasi
Berrak, partikiil icermeyen, kokusuz ¢ozelti.
4.  KLINIiK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Lomefloksasine duyarlt mikroorganizmalarin yol actig1 akut bakteriyel konjonktivit, blefarit
ve blefaro-konjonktiviti de i¢ine alan bakteriyel enfeksiyonlarda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

® G0z igine 20 dakika siireyle 5 dakikada bir 1 damla, ardindan 7-9 giin siireyle giinde 2 kez
1 damla

veya

e G0z icine 6-10 saat siireyle saatte bir 1 damla, ardindan 7-9 giin siireyle giinde 2 kez 1
damla uygulayiniz.

Uygulama seKkli:
G0z damlalart konjunktival keseye damlatilmalidir.

Orijinal kapak kirilana kadar sise icerigindeki ¢ozelti steril kalir. Sisenin u¢ kismi gz dahil
olmak iizere hicbir yiizeyle temas etmemelidir; bu tip bir temas gozde yaralanmaya ve
¢oOzeltinin kontamine olmasina neden olabilir. Cozeltiyi kontamine edebileceginden hastalara,
kabin kapagimin goéz veya goz cevresindeki dokulara temasindan kaginmalar gerektigi
sOylenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek bozuklugu olan hastalarda, lomefloksasin gboz damlalarinda dozaj 6nerisi igin ilgili
veri bulunmamaktadir.
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Karaciger bozuklugu olan hastalarda, lomefloksasin g6z damlalarinda dozaj 6nerisi igin ilgili
veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:

OKACIN, cocuklarda lomefloksasin gbz damlalari, yakin tibbi kontrol altinda, eriskinler i¢in
onerilen dozlarda kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:

65 yas ve iizerindeki hastalarda dozajin modifiye edilmesi gerektigini diistindiiren bir veri
bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Lomefloksasine, kinolonlara veya yardimci maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarlilig
oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar: ve 6nlemleri

Diger antibiyotikler ile oldugu gibi, lomefloksasin ile uzun siireli tedavi, ikincil mantar
enfeksiyonlarinin ortaya ¢ikmasinda ya da direncli bakterilerin gelisiminde etkili olabilir.

Lomefloksasinin, topikal oftalmik uygulamasi ile degil fakat sistemik uygulamasindan sonra
baz1 fototoksisite vakalari bildirilmistir. Bununla birlikte, OKACIN tedavisi siiresince giines
1sinlarindan ya da UV 1sinindan korunulmalidir.

GOz damlalar1 enjeksiyon i¢in degildir. Asla subkonjunktival olarak enjekte edilmemeli ve
gbziin on kamarasina direkt uygulanmamalidir.

Lomefloksasinin korneadan penetrasyonu sinirli oldugu i¢in, OKACIN bakteriyel keratit veya
endoftalmit vakalarinda endike degildir.

OKACIN koruyucu olarak benzalkonyum kloriir igerir. Bu madde yumusak kontakt lenslerde
birikebilir. Bu nedenle OKACIN gz damlas1 ¢ozeltisi, yumusak kontakt lensler takiliyken
damlatilmamalidir. Lensler damla uygulanmadan once ¢ikartilmali ve damlatmanin ardindan
en az 15 dakika gecene kadar tekrar takilmamalidir.

Koruyucu madde olarak benzalkonyum kloriir i¢eren tiim goz damlalari, yumusak kontakt
lenslerin rengini bozabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

OKACIN’e ek olarak baska goz ilaglart (6rnegin glokom tedavisi igin) kullanilmasi
gerektiginde, iki ila¢ en az 5 dakika ara ile uygulanmalidir.

Eszamanh kullanimin énerilmemesine yol acan tahmini etkilesim
Bakteriostatik ajanlar

Diger bakterisidal antibiyotikler gibi lomefloksasin de, cogalmayan bakterilere kars1 aktivitesi
azalabileceginden, bakteriyostatik antibiyotiklerle kombine edilmemelidir.

iIki degerli metal iyonlarim iceren goz preparati (Kimyasal gecimsizlikler i¢in Boliim
6.2’ye bakiniz.)

Florokinolonlar iki degerli metal iyonlariyla etkilesir ve sonucta inaktif tortular olusur.
Potansiyel tortu olusumunu oOnlemek iizere, OKACIN ve eszamanli olarak uygulanan
herhangi bir goz preparat1 arasinda en azindan 5 dakikalik bir siire 6nerilmektedir.

Dikkate alinmasi gereken, ongoriilen etkilesimler
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Her ne kadar lomefloksasin ile bildirilmemis olsa da, baz1 kinolonlarin sistemik kullanimu ile
teofilinin viicutta biriktigi ve kafein eliminasyonunun uzadig: bildirilmistir.

4.6.  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Lomefloksasin gdoz damlasinin gebe kadinlarda kullaniminin giivenliligine iliskin yeterli veri
mevcut degildir. Hayvanlarda, lomefloksasinin teratojenik potansiyelini diisiindiiren herhangi
bir veri elde edilmemistir (bkz. Boliim 5.3 Klinik 6ncesi giivenlilik verileri). Insanda
fetiis/anne i¢in potansiyel riski bilinmemektedir.

OKACIN gerekli olmadikc¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.
Laktasyon donemi

Lomefloksasin gdz damlasinin emziren kadinlarda kullaniminin giivenliligine iliskin yeterli
veri mevcut degildir. Lomefloksasinin insan siitiine gecip gec¢medigi bilinmemektedir.
OKACIN goz damlalann gebelik veya emzirme sirasinda sadece, beklenen fayda fetiise
gelebilecek potansiyel riske agir bastiginda kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

OKACIN g6z damlas1 ¢ozeltisi i¢in, hayvanlarda veya insanlarda fertilite verileri mevcut
degildir.

4.7. Arac ve makine kullanmimm iizerindeki etkiler

Lomefloksasin gbz damlalarinin kullanimi sonras1 ara¢ ve makine yetenegi iizerinde herhangi
bir etki bildirilmemistir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik caligmalarda ve spontan vaka bildirimleri ve literatiir vakalar1 araciligiyla pazarlama
sonrast deneyimde, OKACIN i¢in asagidaki advers ilag reaksiyonlar tespit edilmistir. Bu
reaksiyonlar biiyilikliigii belirsiz bir popiilasyon tarafindan goniillii olarak bildirildiginden,
sikliklarini giivenilir bir sekilde hesaplamak miimkiin degildir ve bu nedenle bilinmeyen
olarak siniflandirilirlar. Advers ilag reaksiyonlart MedDRA’daki sistem organ siniflarina gore
listelenir. Her bir sistem organ sinifi i¢cinde, ADR’ler azalan ciddiyetlerine goére sunulur.

Goz hastahiklar:

Bilinmiyor: Goz irritasyonu, goz agrisi, punktat keratit

Immiin sistem hastahklari

Bilinmiyor: Dokiintii ve iirtikeri de iceren asir1 duyarlilik reaksiyonlari
4.9. Doz asimu ve tedavisi

5 ml OKACIN soliisyonu igeren bir sise, yalnizca 15 mg lomefloksasin ihtiva ettiginden ve bu
deger yetiskinler icin Onerilen normal giinlitk oral dozdan (400 mg) yaklasik 26 kat daha az
oldugundan, kazayla i¢ilmesi sonucu pratikte herhangi bir advers etki riski bulunmamaktadir.
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Kiiciik cocuklarda oral yolla alinmasi durumunda artmis absorbsiyonu azaltmak i¢in mide
yikanmasi uygun olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik grup: Oftalmolojikler, diger antiinfektifler
ATC kodu: SO1AX17

Etki mekanizmasi:

Lomefloksasin sentetik bir florokinolondur. Spesifik olarak bakteriyel DNA girazi inhibe eder
ve bakteriyel DNA replikasyonu ve transkripsiyonunu etkiler. Boylece hizli bakterisidal
aktivite gosterir.

Lomefloksasin, bakteriyal DNA replikasyonunun baslangic, uzama ve sonlanma fazini,
transkripsiyonu, DNA tamirini, rekombinasyonunu, transpozisyonunu, siiper sarmal
olusumunu ve DNA gevsemesini etkiler.

Kinolon grubu i¢in hedef molekiiller, bakteriyal enzim girazin (Topoizomeraz II) A alt iinitesi
ve Topoizomeraz IV tiir. Lomefloksasin ve A2B2 giraz tetrameri arasinda stabil bir kompleks
olusur. Stabil kinolon-giraz kompleksi, giraz fonksiyonlarinin zayiflamasina yol acar ve bu
durum, duyarl bakterinin hizla 6liimii ile sonuglanir.

In vitro calismalar lomefloksasinin genis spektrumlu oldugunu ve gram pozitif ve gram
negatif bakteriler {izerinde giiclii etkinligi oldugunu gostermistir. Lomefloksasinin minimum
bakterisidal konsantrasyonu (MBK) genellikle duyarli mikroorganizmalarin minimum
inhibitor konsantrasyonuna (MIK) esit veya iki kat1 kadardir.

Klinik izolatlara karsi in vitro antibakteriyel etkinlik:

Lomefloksasin cesitli in vitro testlerle degerlendirildigi iizere bir dizi gram pozitif ve gram
negatif organizmaya kars1 aktiftir.

Yiiksek derecede in vitro duyarli mikroorganizmalar: (MIK < 2 mikrogram/mL):

Gram-positive organizmalar

Bacillus spp.

Staphylococcus aureus (metisilin direngli tiirler de dahil)
Staphylococcus epidermidis (metisilin direngli tiirler de dahil)
Staphylococcus saprophyticus

Gram-negative organizmalar

Acinetobacter anitratus

Acinetobacter baumanii

Aeromonas hydrophila

Citrobacter diversus

Citrobacter freundii

Enterobacter aerogenes

Enterobacter agglomerans

Enterobacter cloacae
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Escherichia coli
Haemophilus influenza
Haemophilus parainfluenzae
Hafnia alvei

Klebsiella oxytoca
Klebsiella ozaenae
Klebsiella pneumonia
Legionella pneumophila
Moraxella catarrhalis
Morganella morganii
Neisseria gonorrhoea
Neisseria meningitidis
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris
Providencia alcalifaciens
Providencia rettgeri
Salmonella enterititis
Shigella spp.

Serratia liquefaciens
Serratia marcescens

Orta derecede in vitro duyarli mikroorganizmalar: (MIK 4 mikrogram/mL)

Alcaligenes faecalis
Flavobacterium spp.

Pseudomonas aeruginosa

In vitro direngli mikroorganizmalar: (MIK > 8 mikrogram/mL)
Streptococci (genellikle A, B, D ve G)

Streptococcus pneumoniae

Pseudomonas cepacia

Ureaplasma urealyticum

Mycoplasma hominis

Anaerobik bakteri (Bacteroides fragilis veya Clostridium difficile)
Fungi

In vivo antibakteriyel etkinlik:

Staphylococcus epidermidis ve Pseudomonas aeruginosali tavsanlarda oOnleyici okiiler
enfeksiyon modellerindeki in vivo etkinlik ¢alismalari, ilacin giinde ii¢ kez uygulandig rejim
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ile anlamli Onleyici etkinin elde edildigini gostermistir. Pseudomonas aeruginosa
enfeksiyonuna bagl belirgin kornea apsesi olan kobaylarda, 20 dakika icinde uygulanan tekli
5 damla serileri ve bunu takiben giinde iki veya ii¢ kez uygulama yapilan rejimle 6-8 giin
icinde organizmalarin hizli eradikasyonu ve klinik belirtilerde hizli iyilesme elde edilmistir.

In vitro calismalarda, yaygin olarak kullanilan diger antibiyotiklerle karsilastirildiginda,
lomefloksasin daha diisiik direnc¢ oranlar1 vermistir. Cesitli kinolonlar arasinda capraz direng
bildirilmistir.

OKACIN goz damlasi ¢ozeltisi kanitlanmig bir iiriindiir. Yeni klinik caligmalar mevcut
degildir.

Pediatri hastalar:

Lomefloksasin %0.3 g6z damlalar ile yapilan klinik ¢aligmalara dahil edilen <14 yasindaki
148 cocukta (1 yasinda veya daha kiiciik 70 bebek dahil) ilgili advers olaylar not
edilmemistir. Bu nedenle lomefloksasin goz damlalari, ¢cocuklarda siki tibbi kontrol altinda
yetiskinler icin onerilen dozajda kullanilabilir. (bkz., B6liim 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli).
Lomefloksasin %0.3 goz damlalar1 <14 yasindaki 148 cocukta artrotoksik yan etkiler
gostermemistir. Ote yandan, hayvanlara kiyasla insanlarin artrotoksik duyarliliklari, yogun
baslangi¢c dozunda bile bilinmemektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler
Intraokiiler penetrasyon:

Calismalar OKACIN’in ak6éz hiimore ve diger okiiler dokulara miikemmel sekilde
penetrasyon sagladigini gostermektedir. Bes dakika siireyle 5 kez bir damla uygulanmasindan
sonra tavsan gozlerinin korneasi, sklerasi, goz kapagi, konjunktivasi ve akdz hiimoriine
terapotik doku diizeyleri bulunmustur.

Cerrahi uygulanan katarakt hastalarinda 2 giin siireyle giinde bes kez uygulama ve ardindan
20 dakika icinde damlatilan 5 damla, son lomefloksasin %0.3 uygulamasindan 90 dakika
sonra 2.7 mikrogram/ml’lik maksimal ak6éz hiimor diizeyleri saglamistir. Yaklagik 2.5 saat
stireyle, yani son damladan sonra 30 ila 180 dakika boyunca, diizeyler 1 mikrogram/ml’nin
tizerinde olmustur.

Gozyas1 filminde kalma siiresi:

Hayvan deneylerinde, OKACIN sekiz saat siireyle c¢ogu duyarli organizmalarin MIK
degerlerinin iizerinde gozyas1 degerleri iretmistir. Gozyas1 diizeyleri tek bir damlanin
damlatilmasindan sondaki 8. saatte 27 mikrogram/ml olmustur. Bu, uzun kalma zamani, iyi
biyoyararlanim ile birlikte, giinde iki doz ile etkin tedavi olanagi tamimaktadir (baslangigta
yiikkleme dozu 6nerilmektedir).

Emilim:

Iki hafta siireyle giinde 4 kez iki damla uygulanan lomefloksasin %0,3 veya %0,5 oftalmik
cozeltinin topikal uygulamasi, 0,005 mikrogram/ml olan saptanma sinirimin altinda bir
lomefloksasin kan konsantrasyonu ile sonu¢lanmistir. Dolayisiyla, onerilen dozajda topikal

uygulamanin ardindan insanda sistemik farmakolojik veya toksikolojik etkiler
beklenmemektedir.

Dagilim:
Okiiler yolla dagilimi1 hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
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Biyotransformasyon:

Okiiler yolla biyotransformasyonu hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
Eliminasyon:
Okiiler yolla eliminasyonu hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Lomefloksasin g6z damlalar1 ile tedaviyi takiben, beklenenlerin olduk¢a {izerinde
maruziyetlerde klinik oncesi toksik etkiler gbzlenmistir.

Mutajenite:

Genotoksisite testleri geliskili bulgularla sonuclanmustir. /n vivo mutajenisite calismalarinda
cesitli standartlardan elde edilen genel kanit, lomefloksasinin insanlar icin uygun olan
maruziyette genotoksik potansiyele sahip olmadigin1 gostermektedir.

Karsinojenisite:

Lomefloksasin ile hicbir standart karsinojenisite calismasi yapilmamistir. Kilsiz farelerde
yapilan 1 yillik fototoksisite calismasinda, oral lomefloksasin deride skuaméz hiicreli
karsinomlara neden olmustur. Bu gézlemin klinik kullanima olan yansimasi bilinmemektedir.
Ancak, OKACIN g6z damlalarinda lomefloksasinin diisitk miktarlar1 diisiiniildiigii zaman,
tiriin talimatlara uygun olarak kullanildiginda, herhangi bir sorun beklenmemektedir.

Ureme:

Sicanlarda yiiriitiilen ¢alismalar, giinde 100 mg/kg’lik viicut agirligindan diisiik oral dozlarda
tireme ve fertilite toksisitesinin s6z konusu olmadigini gostermistir. Sadece yiiksek oral
dozlarda (giinde 300 mg/kg) plasenta ve fetiis agirliginda bir azalma gézlenmistir. Tavsanlarin
daha hassas oldugu kanitlanmistir. Gebelik sirasinda giinde 100 mg/kg’lik bir oral doz artmig
mortaliteye ve viicut agirligi ile besin tiiketiminde giiclii bir azalmaya yol acmistir. Fetiis
mortalitesi yiiksektir. Gilinliik 50 ve 100 mg/kg’da tavsan fetiislerinde metakarpallerde
gecikmis osifikasyon ve kuyruk omuru sayisinda degisiklikler ortaya koyulmustur. Giinde 25
mg/kg’lik bir oral dozda, bu etkiler daha fazla gozlenmemistir. Lomefloksasine iliskin
teratojenik bir potansiyeli diisiindiiren veri bulunmamaktadir. (bkz., Bolim 4.6 Gebelik ve
laktasyon).

Artrotoksisite:

Lomefloksasin ile oral olarak tedavi uygulanan gen¢ hayvanlarda, topikal kullanimi takiben
insan maruziyetini astig1 kabul edilen bir maruziyette artropati gézlenmistir. Yogun baslangic
dozunda bile, okiiler kullamimla uygulanan toplam dozun 2 mg/giinii asmasi
beklenmemektedir (bkz., Boliim 4.2. Pozoloji ve uygulama sekli).

Okiler toksisite:

13 hafta boyunca giinde 6 kereye kadar iki damla OKACIN dozaj1 ile tavsanlarda yapilan
hayvan deneyleri, lokal intolerans reaksiyonlar1 veya sistemik bulgular ya da herhangi bir
tedavi ile iliskili okiiler irritasyon gostermemistir. UV 151k maruziyeti ile eszamanli olarak
okiiler uygulama, sicanlarda OKACIN igin herhangi bir fototoksik veya ko-kataraktojenik
potansiyel ortaya koymamustir (bkz., Boliim 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri).
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6.  FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Gliserol

Disodyum edetat

Sodyum hidroksit

Benzalkonyum kloriir

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Kimyasal gecimsizlikler: Florokinolonlar divalent metal iyonlan ile etkilesir ve bunun sonucu
olarak inaktif c¢okeltiler meydana gelir. Olas1 cokeltilerin 6nlenmesi i¢cin OKACIN ve
herhangi bir es zamanlh oftalmik preparat arasinda 5 dakikalik bir aralik birakilmasi 6nerilir.

Fiziksel ge¢imsizlikler: OKACIN gtz damlalar1 koruyucu madde olarak benzalkonyum kloriir
icerir, bu madde yumusak kontakt lenslerde birikebilir. Koruyucu madde olarak
benzalkonyum kloriir igeren tiim goz damlalari, yumusak kontakt lenslerin rengini bozabilir
(bkz., Bolim 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri).

6.3. Raf omrii

24 ay

Sise acildiktan sonra en fazla 1 ay siire ile kullanilabilir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kullandiktan sonra kapaginit hemen kapatiniz.

Isiktan korumak i¢in dis ambalaji icerisinde saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Saydam LDPE damlalikli ve beyaz HDPE kapakli 5 ml’lik beyaz LDPE sise.
5 ml ¢ozelti icerir.

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

=299

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”’lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

NOVARTIS Uriinleri

34912 Kurtkdy — Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

106/14

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[Ik ruhsat tarihi: 09.06.1999

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi-
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