KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PRENACID g6z pomad1 5 gr
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde :
5 gr pomad, 12,5 mg Desonid disodyum fosfat icerir.

Yardimci maddeler :
Likit petrolatum, Susuz lanolin, Beyaz petrolatum

Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTiK FORM

G0z pomadi
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Alerjik konjunktivit, skuamoz blefarit, episklerit, irit, iridosiklit gibi géziin
on odasi ve iligkili yapilarinin inflamasyonunda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji :

Hekim tarafindan bagka tiirlii tavsiye edilmedik¢e, gece yatmadan once, goze (alt g6z
kapak i¢lerine) az miktarda uygulanir.

Uygulama siklig1 ve siiresi :

Tedaviye alinan yanita bagh olarak PRENACID ile tedavinin siiresi hekim tarafindan
belirlenmelidir.



Uygulama sekli :

PRENACID,

¢ Yalniz oftalmik kullanim i¢indir.

e Goze uygulanir.
Aliiminyum tiibiin kapagi ¢evrilerek acgilir ve alt g6z kapagi icine az miktarda pomad
uygulanir.

e G0z kapagi yaklasik 1 dakika kapali tutulur.
Aliiminyum tiibiin kapag tekrar kapatilir.

e ilac1 uygularken ambalaj ucu ile goze ya da elleriniz dahil baska bir yiizeye kabin
ucu ile dokunmayiniz.

e Kullanmadan 6nce ambalajin zedelenmemis oldugundan emin olunuz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek / Karaciger yetmezligi :

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
Pediyatrik popiilasyon :

Pediyatrik yas grubunda, PRENACID gercekten ihtiyac olmasi halinde ve siki tibbi kontrol
altinda kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon :
Yaslhilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
4.3 Kontrendikasyonlar

e icerdigi etkin maddeye veya yardimc1 maddelerden herhangi birine
asir1 duyarlilik durumlarinda,

¢ Kornea yaralanmalarinda ve iilserlerde

e Intraokiiler hipertansiyon ( glokom)

® Herpes simpleks ve Herpetik viriise spesifik kemoterapotik bir ilag esliginde
kullanilmasi harig, akut iilserasyon evresindeki bircok viral korneal hastaliklar. Bu son
durum geri doniisiimii olmayan kornea hasarina neden olarak hastalig1 daha da
kotiilestirebilir.

e Kornea ve konjunktivanin viral enfeksiyonlar

e (GOziin mantar ve tiiberkiiloz enfeksiyonunda

e [lk evresi dahil (fluorescein testi +) iilserli keratit ile goriilen konjunktivit

¢ Kortikosteroidler ile maskelenebilen herpetik ve piirulan blefarit , akut piirulan oftalmia
ve piirulan konjunktivit

¢ Hordeolum

e Herpetik keratit



4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

Kortikosteroidlerin 6zellikle uzun donemli tedavi uygulamalar g6z i¢i basincinda artis ile
sonuclanabilir. Kortikosteroid tedavisinin 2 haftadan daha uzun siirecegi durumlarda gz
i¢i basincinin kontrolii 6nerilmektedir.
Kortikosteroidlerin kullanilmasi katarakt olusumunu hizlandirabileceginden uzun siireli
olarak kullanilmamalidirlar.
Korneal incelme ile birlikte olan patolojilerde tedavi sirasinda dikkatli olunmalidir.
Bakteriyel, viral ve fungal konjunktivit olgularinda topikal steroid uygulamasi
enfeksiyonun yayilmasinmi maskeleyebilir.
Canli agilar ile asilamalarda dikkatli olunmalidir.

4.5 Diger ilaclarla etkilesim ve diger etkilesim tiirleri :

Bilinen bir etkilesimi yoktur.
4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi : C
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin herhangi bir veri
yoktur.

Gebelik donemi

Hayvanlarda yapilan embriyotoksisite calismalari, topikal uygulanan PRENACID’in
giivenli oldugunu kanitlasada, tiriin mutlaka kullanilmasi gerekiyorsa, ciddi doktor
kontrolii altinda kullanilabilir.

Laktasyon donemi

PRENACID’in emzirme déneminde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.
4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

PRENACID, ara¢ ve makine kullanma yetenegine etki etmemektedir.



4.8 istenmeyen etkiler

Klinik calismalar sirasinda elde edilen verilerde PRENACID tedavisi ile bildirilen
istenmeyen etkiler sikliga bagh olarak asagidaki sekilde siralanmistir ;

[Cok yaygin: (>1/10); yaygin: (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan: (>=1/1000 ila < 1/100);
seyrek: (=1/10,000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek: (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

G0z bozukluklar:

Seyrek :
Yanma, batma, bulanik gérme

Yaygin :

15-20 giin kullanimdan sonra intraokiiler basing artisi, subkapsiiler katarakt, Herpes
simpleks ya da fungal enfeksiyon, iyilesmede gecikme Desonid ile ilgili yaygin goriilen
yukarida belirtilmis tiim bu vakalarda tedavi kesilmelidir.

4.9 Doz asim ve tedavisi
PRENACID’in doz asimi vakasi rapor edilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler :

Farmakoterapétik grup: Kortikosteroidler
ATC Kodu : SO1B
Etki Mekanizmasi :

Desonid disodyum fosfat, halojene edilmemis, suda ¢oziilebilen bir kortikosteroidtir.
Betametazon 17-valerat ve fludrokortizon 21-asetat’tan daha yiiksek , triamkinolon 16,17
asetonid’e benzer anti-inflammatuar topikal etkiye sahiptir. Kortikosteroidler
inflamasyonun, hem erken donemde 6dem, fibrin birikmesi, vazodilasyon, inflamasyon
bolgesine 16kosit gogii ve fagosit aktiviteyi hemde ilerlemis donemde damar ve fibroblast
proliferasyonu,kolajen birikimi ve sikatrizasyon gibi etkilerini onler.

Farmakolojik etkisinde hedef hiicre ¢ekirdegidir. Lipomodulin veya makrokortin proteinin
sentezlenmesini kodlayan genin aktif hale gelmesini stimiile eder. Boylece

inflamasyonun temel mediatorlerinin (eikonazodiler)onciisii olan arasidonik asitin

salinmasini saglayan A2 fosfolipaz enzimi inhibe edilir.



5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler :
Emilim :
Kortikosteroidler gbzde ak6z humor, kornea, iris, siliyer cisim ve retinada emilir.

Dagilim :

Yiiksek dozlarda ya da ¢ocuklarda uzun siireli kullanilmasi disinda sistemik dolasima
karigan miktarlar1 6nemli degildir.

Biyotransformasyon :

Kortikosteroidler viicutta esas olarak karacigerde metabolize edilir.

Eliminasyon :
Idrarla atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Lokal tolerabilite ve toksisite calismalari, PRENACID g6z damlasi uzun siiren
tedavilerde bile (180 giin) giivenililir ve ¢ok iyi tolere edilebilir oldugunu kanitlamistir.
Farmakolojik embriyotoksisite caligmalari, topikal uygulanan desonid’in iireme yetenegi
tizerine herhangi bir etkisi bulunmadigini kanitlamigtir.

Desonid disdoyum fosfatin toksisitesi ¢cok diisiiktiir :

Subkutan uygulandiginda erkek sicanlarda LD50, 114 mg/Kg ve disi siganlarda 125
mg/Kg’dir. Farelerde 1 g/Kg olarak oral uygulandiginda cok iyi tolere edilmistir.

150 pg ilag 90 giin siireyle sicanlarda deriye uygulandiginda ve 1mg/giin ilag 60 giin
stireyle tavsanlarin goziine uygulandiginda, higbir sistemik veya topikal reaksiyon
goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Likit petrolatum 750 mg

Susuz lanolin 750 mg

Beyaz petrolatum k.m. S5¢g
6.2 Gecimsizlikler

Bilinen bir gecimsizligi yoktur.



6.3 Raf omrii
24 ay
6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25° C’nin altindaki oda sicakliginda ve ¢ocuklarin ulasamayacaklari yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutu i¢inde kullanma talimati ile beraber 5 gr’lik aliiminyum tiiplerde bulunur.
6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Gecerli oldugu takdirde kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin
KontroliiYonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne
uygun

olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI
TEKA TEKNIK CIHAZLAR SANAYI VE TICARET A.S.
Altan Erbulak Sok. No:3 KAT:3 34000
Mecidiyekdy / ISTANBUL
Tel :0212-2745124
Faks : 0212 -272 15 68
8. RUHSAT NUMARASI
114/47
9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi : 21.08.2003
Ruhsat yenileme tarihi  :25.03.2009

10. KUB’UN YENILENME TARIHi



