
KrsA trRtrN nir,cisi

r. nugnni rrnni UnOwOx ^lor
VOLTAREN OPHTHA g0z damlasr

z. x.lr,lrn rix' vE rANTiTlrir nil,ngiu
Etldn madde:

Diklofenak sodyum I mg / ml

Yardrmcr madde:

Benzalkonyrm kloriir 0,05 mg / ml

Disodyum edetat I nrg / ml
t/ Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrmz.

3. FARMASOTK X'ORM

GOz damlasr

Berralq remksiz, kokusuz, gdzrle giiriiniir partihil igermeyen $z.eki

4. KLiNiK 6zm,r,r,irr,nn

4. 1 Terapdtik endikasyon}rr

VOLTAREN OPHTHA aga[rdaki durumlarda endikedir:

. Katarakt ameliyatr esnasrnda operatif miyozisin engellenmesi

r . Katmakt ameliyatr ve di[er cerrahi mtidahalelerde arneliyat sonrasr e,nflamasyonU . Katarakt lens ekstrakstyonu ve intraokiiler lens implantasyonu ile iligkili kistoid
makiiler Odemin ameliyat Oncesi ve sonrasr profilaksisi

e Travmaya ba$h enflamasyon: ntfirz eden ve etmeyen incinmeler (lokal antienfektif
tedavi ile birlikte)

o Oktiler a[rrmn ve fotofobinin giderilmesinde

4.2Poznloii vc uygulama gekli

Pozoloji/uygulama srkhg ve sftresi:

Yetigkinlerde:

Okiiler cerrahi ve komplikasyonlannda:

Ameliyat dncesi : Ameliyattan 6nce 3 saat iginde q,fazla4kez I damla
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Ameliyat sonrasr : Ameliyattan sonra baqlangrgta 3 kez I damla sonra gerekli oldufu
miiddetge giinde 3-4kez I damla

A[rr ve fotofobinin Onlenmesi; post-travmatik enflamasyonda:4-6 saattebir, birer damla.

A$1 cerrahi miidahaleye (refraktif cerrahi gibi) ba[h ise, ameliyattan bir saat 6nce I veyaZ
damla" nliidahalden somaki 15 dakika iginde I veya 2 darrila ve ondan somaki 3 giin 4 ila 6
saatte bir I damla damlatrlr.

Uygulama gekli:
Yaluz oftalmik kullamm igindir. Gtize damlatdarak uygulanr.

Orjinal kapak agrhncaya kadar sterilitesini korur. Hastalar, damlalft ucuna dokunulmasrmn
soliisyonu kontarrine edebilece[i konusunda uyanlmahdrlar.

Ozel poptlasyonlara iligkin ek bitgiler:

Bdbnek/Karacifer yetmezli$:

L VOLTAREN OPIITHA'rn bObrek veya karaci[er yetmezli[inde etkililfi ve giivenlilfi
gahgrlmamrgtr.

Pediyatrik popiilasyon :

VOLTAREN OPHTHA gocuklarda kullarum igin endike de[ildir. Qoctrklardaki deneyim
strabismus ameliyatr ile ilgili yayrnlanmrg az sayrda klinik gahgma ile srnnhdn.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaqltlarda doz ayarlamasr gerektirecek herhangi bir endikasyon yoktur.

4.3 Kontrendikasyonllr

VOLTAREN OPHTHA agalrdaki durumlarda kontrendikedir:

o Diklofenak veya yardrmcr maddelerden herhangi birine kargr agrr duyarhhlr oldu$u
bilinen hastalarda. Okz. B6liim 6. 1)

f' o DrEer non-steroidal antienflarnatuar (NSAI) maddeler gibi, VOLTAREN OPHTHA
da, asetilsalisilik asit veya prostaglandin sentezini engelleyici etkisi oldupu bilinen
di[er ilaglar ile astrm krHt, iirtiker veya akut riniti alevlenen hastalarda
kullanilmamahdn. Asetilsalisilik asit, fenilasetik asit tiirevleri ve diler non-steroidal
antienfl amatuar ilaglara gapraz duyarhhk olasrhfr mevcuttur.

4.4 Ornllorllanrm uyanlan ve dnlemleri

GOz damlalan enjeksiyon igin de[ildir. Asla subkonjunktival olarak edekte edilmemeli ve
g6ztin 6n kamarasrna direkt uygulanmamahdn.

Diklofenak datril oftalmik NSAI ilaglann antienflarnatuar etkisi okiiler enfeksiyonlann
baglangry velveya ilerlemelerini maskeleyebilir. Enfeksiyon mevcutsa ya M enfeksiyon riski
varsa, VOLTAREN OPIITHA ile beraber uygun tedavi yaprlmahdn.
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Hlgbir advers etki bildirilmemig olmasrna ra[men, kanama zarnrunl uzatabilen ilaglar alan
veya bilinen henrcstatik defektleri olan hastalar teorik olaralq VOLTAREN OPHTHA ile bu
etkilerde giddetlenme yagayabilirler.

Diklofenak gibi topikal NSAI ilaqlar, topikal steroidler ile egzamanh uygulanaca[rnda dikkatli
olunmahdr (bkz. Btiliim 4.5).

VOLTAREN OPHTHA koruyucu olarak benzalkonyum kloriir igerdi[inden g6zde irritasyona
sebebiyet verebilir. Yumugak kontakt lenslerle temasmdan kaguumz. Uygulamadan 6nce
kontakt lensi grkartrmz ve lensi takmak igin en anndan 15 dakika bekleyiniz. Yumugak
kontakt lenslerin renklerinin bozulmasrna neden oldu[u bilinmektedir.

Komplike g0z cerrahisi gegirmig, kornea denervasyonu olarL korneal epiteli hasarh olan,
diabetes mellitus'lu, romatoid arfiti olan veya yilznyel giiz hastah[r bulunan (Orn. kuru gdz
sendromu) ve krsa bir stire igerisinde birden gok gdz cerratrisi gegirmig olan hastalarda gOrme
igin tehdit oluqturabilen kornea yan etkilerinin gOriilme riski dalra ytiksek olabilece[inden,
topikal oftalmik antienflarnatuarlar dikkatle kullamlmah ve bu hastalarrn kornealan yakrndan

96zlernlenmelidir.

Teorik olarak diklofenak'ur emilme olasrhfr bulundupundan, sistemik etkilerin gdriilme
olasrhlrm g0z ardr etmemek gerekir. Bu etkilerin g6riilme riski, diler fakt0rlerin yaru sra,
fiEunzkalan itvry mik:tarrra ve uygulama siiresine ba$hdr. Bu nedenle, yaghlar, gocuklar ve
ergenler, gebeliSin baglangrg d6nemindeki gebe kadrnlar ve emziren anneler (bkz BOIUm 4.6),
gastropai, hernorajik kanama, nefropati tiykiisii olan hastalar ve oral antikoagflan kullanma
ihtiyacr bulunan hastalar gibi riskli popolasyonda bu ilacrn kullammr srasmda gerekli
Onlemler ahnmahdr.

GOz damlalanmn uygulanmasrndan sonra aSaErdaki tinlemlerin ahnrnasr sistemik emilimi
azaltn:ay a yardrmc r o lacaktn :

- GOz kapalrmn 2 dakika kapah tutulmasr;

- Lakrfunal kanahn parmak yardrmryla 2 dakika kapatrlmasr.

Tiim topikal non-steroid antienflamatuar ila,glar (NSAID'ler) iyilegmeyi yavaglatabilir veya
durdrnabilir. Topikal kortikosteroidlerin de iyilepmeyi yavaqlatabildi[i veya geciktirebildi[i
bilinmektedir. Topikal NSAID'ler ile topikal steroidlerin birlikte kullamlmasr, olasr iyilegme
sorunlarmm giiriilme riskini artlrabilir.

Topikal NSAID'lerin kullamlmast keratite neden olabilir. Bazr duyarh hastalarda topikal
NSAID'lerin uzun siireli kullamlmasr epitelin pargalannrasrna, korneamn incelmesine, korneal
infittratlarur olugmasrna, korneal erozyona, komeal iilserasyona ve korneal perforasyona
neden olabilir. Bu olaylar g6rme igin tehlike olugturabilir. Kornea epitelinin pargalandr[r
ytiniinde bulgulan bulunan hastalarda topikal NSAID kullailmr derhal kesilmeli ve hastalar
kornea saEh$ bakrmndan yakrn takip altrnda tututmahdr.

Bu ttbbi iiriin her <doz)unda I mmol (23 mg)'dan dahaaz sodyum ihtiva eder; yani esasmda
"sodytrm igermed'.

4.5 Difer fibbi firfinler ile etkilegimler ve difer etkilegim gekilleri

Onceden mevcut tinemli kornea enflamasyonu olan hastalarda diklofenak gibi topikal NSAI
ilaglar ile topikal steroidlerin eg zamanh kullammr kornea iyilegmesinde yavaglama ya da
gecikme gibi kornea komplikasyonlannrn geligme riskini artndr[rndan dikkatli olunmahdr.

VOLTAREN OPfilHA'run kanama zamamru uzatan ilaglarla eg zamanh kullailm hernoraj
riskini artnabilir.

U
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Klinik gahgmalarda % 0,1 dtizeyinde ok0ler diklofenak, oktiler kullanrma y0nelik
antibiyotikler ve beta blokiir ajanlar ile gtivenli bir gekilde kullamlmrgtr.

4.6 Gebelik ve lrktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: ilk ve ikinci trimester: C

Ug"""ii trimester: D

Qocuk doluma potensiyeli bulunan kadmlar/DoEum kontrolf, (Kontrasepsryon)

Qocuk dopurma potansiyeli bulunan kadrnlarda ve do[um kontrolii (kontrasepsryon)
uygulayanlarda ilacur kullammr ydntinden bir 6neri bulunmamaktadr.

Gebelik diinemi

f., Rutin fare, srgan veya tavgan embriyo-fetal geligim gahgmalamnda diklofenakrn teratojenik.- 
potansiyeline satrip oldupuna iligkin bir bulgu elde edilememi$ir. Srganlarda, maternal toksik
dodarrn distosi, gestasyon siiresinde uzzima, fetiis sagkahmrnda dtStb ve intrauterin biiytime
gerili[ine neden oldu[u belirtihniptir. Diklofenakrn fertilite ve dopum tizerindeki min6r
etkileri ve rahim igi duktus arteriyozus konshiksiyong bu prostaglandin sentezi inhibitiirleri
suufinur farmako lojik sonuglandr.

Yavnrlann prenatal, perinatal ve poshatal geligimi etkilenmemigtir.

Hayvan galrymalannda gtintimiize kadar gebeli[in ilk ve ikinci trimestulannda fetiis igin risk
oldufu gdsterilmemigtir, fakat gebe kadrnlarla kontrollii gahgma bulunmamaktadr.

Drktus arteriyozusun prematiir kapanmasr riski ve kontraksiyonlann olasr inhibisyonu riski
nedeniyle VOLTAREN OPIITHA gebeli[in iigtincti trimesterinde kullamlmamahdr.

Laktasyon diinemi

10 adet 5 mL VOLTAREN OPHTHA uygulanmasmdan sonrq anne slttlinde etkin maddeye

\, sadece eser miktarlarda ve bebekte istenmeyen bir etkinin beklenemeyece[i kadar kiigiik- miktarlarda rastlanmrqtr. Emzirmenin durdurulup durdurulmayaca[rna ya da VOLTAREN
OPIITHA tedavisinin dtrdurulup durdurulmayacagnaltedaviden kagrmhp kaguulmayacagrna
ili*in karar verilirken, emzirmenin gocuk agrsmdan faydasr ve VOLTAREN OPIITHA
tedavisinin emziren anne agrsrndan frydasr dikkate ahnmahdr.

tireme yetenefi/tr'ertilite

Sistemik diklofenakrn farelerde ve srganlarda plasenta bariyerini gegtiEL ancak srganlarda
ebeveyn hayvanlarur fertilitesi tizerinde bir etkisinin olmadr[r gtisterilmigtir.

4.7 Aragve makine kullammr fizerindeki etkiler

Dr[er 96z damlalan ile oldugu gibi uygulamadan sonra giirmede bulamkhk giiriilebilir.
Hastalar g6rme netlegmeden ara.g ve makine kullanmamalan konusunda uyanlmahdnlar.
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4.E lstenmeyen etkiler

G0zlemlenen en yaygm istenmeyen etki gegici, hafif ila orta giddetli 96z tahrigidi. Daha az
yaygm olarak gOdemlenen yan etkiler damlatmadan sonra gOriilen 96z apnsl gilzdre kagrntr,
oHiler hiperemi ve bularuk giirmedir.

Advers reaksiyonlar srkhk srasma gOre sralanmrgtlr: gok yaygm (> 1/10); yaygm (> l/100, <
1/10); seyrek (> l/1,000, < 1/100); seyrek (> l/10,00, < l/1,000); Sok seyrek (< 1/10,000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Gdz hastahklan:

Qok yaygur: Giiz irritasyonu

Yaygm: GOz a$rct, prurit, oktiler hiperemi, bulailk g6rme, punktat keratit ya da korneal
bozukhrklar

Seyrek Ulseratif keratit, korneada incelmg punktat keratit, korneal epitelyum defekt! kornea
tidemi

Qok seyrek: Konjonktival hiperemi, alerjik konjonktivit, gilzkapgr eritemi gtiz alerjisi, gtiz
kapa[r 6demi, goz kapa[r pruriti, iirtiker, doklintii, egzom4 eritenq prurit, a.grr duyarhlft,
iikstriik ve rinit gibi alerjik dtrrumlar

Solunum, g6Efis boankluklan ve mediastinal hastahklan:

Seyrek Astrmda alevlenme, dispne

$flpheli advere reaksiyonlrrnn raporlanmasr:
Ruhsatlandntna sonrasr gtipheli ilaq advers reaksiyonlannrn raporlanmasr b0yiik 6nem
ta$lmaktadr. Raporlama yaprlmasl ilacrn risk/yarar dengesinin stirekli olarak idenmesine
olanak saflar. Sagltk mesle[i mensuplannrn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufrm@titck.gov.tr; tet 0 800 314 00 08; frks: 0312 218 35 99)

4.9 Doz rgrmr ve tedavisi

VOLT.A,REN OPHTHA ile doz aSuruna dair bir deneyim bulunmamaktadn. Ancak, 5 ml'lik
bir VOLTAREN OPHTHA qipesinde sadece 5 mg diklofenak sodyum bulundupundan
(erigkinler igin Onerilen gtinltik maksimum oral dozun srasryla Yo0,2 ve Yo3'lJrre kargrhk
gelmektedir),|<aza sonucu oral yutulmasr minimum dtizeyde advers etki riski tagrmaktadr.

5. X'ARMAKOLOJk 6Znr,r,iXr,nn

5.1. Farmakodinamik tizellikler

Farmakoteraptitik grup: Oftaholojikler, non-steroidal antiinflamatuar ilaglar

ATC kodu: S0IBC03

VOLTAREN OPHTHA belirgin antienflamatuar ve analjezik dzelliklere satrip bir non-
steroidal bileqik olan diklofenak sodyum igerir. Deneysel olarak giisterilen prostaglandin
biyosentezinin engellenmesi, etki mekaniznasr ile Onemli tilgtide ilgili gortilmektedir.
Prostaglandinler enflamasyon ve a[rr olugumunda dnemli bir rol oynamaktadnlar.

t
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Klinik gahgmalarda, VOLTAREN OPTITHA'nrn katarakt ameliyatr esnasmda miyozisi
engelledi[i ve cerratri miidahaleler ve travmayr takiben veya di[er enfekte olmayan
enflanratuar durumlarda enflamasyonr azalttr$r g0rtilmigfiir. Ayrrca, klinik gahgmalar,
intaokiiler lens implantasyonu ile birlikte katarakt lens ekstrasyonu yaprlan hastalarda,
pofilaktik olarak uygulanan VOLTAREN OPHTHA'rn, kistoid makiiler 0demin gOriilme
sft l{rnrveyo[unlu!'unuazalttrpmgOstermigtir.

Diklofenak'tn yara iyilegmesi tizerinde herhangi bir yan etkisi bildirilmemigtir.

VOLTAREN OPHTHA bir siklodekstrin olaru hidroksipropil Y- siklodekstrin (IIPY-CD)
ihtiva eder. Siklodekstrinler, lipofilik suda gtiziinmeyen fu i@ann zuda gdziintlrltiplinti
arttrt. Siklodekstrinlerin soliisyondaki hidrofobik ilag nroleHillerini tutan ve onlan blyolojik
membran ytizeylerine ta$ryan gergek tagryrcrlar oldu[u diiqiiniilmektedir.

5.2. tr'armakokinetik dzellikler

GenelOzelikler

Emilim:

Taqanlarda l4C igaretli diklofenakm kornea ve konjonkti\xada pik konsantrasyonlarl
uygulamadan 30 dakika sonra gOsterilebilmigtir.

DaEilm:

Tavganlarda 28 giin boyunca gtinde tek ve 4 kez (q.i.d.) okiiler uygulamasrndan sonra
plazrnadaki ve aktiz hiinfrdeki HP-gamma-CD konsantrasyonlmr saptanma srnurnrn (1
nMoVmL) dturda olmugtur. iki tavganrn ak}z htimdriinde dii$ik tlP-gamma-CD
konsantrasyonlan tespit edilmigtir (l'i tek damladan sonrq l'i 28 giin siireyle q.i.d.
damlalardan sonra).

Diklofenakrn 6n kamaraya penetrasyonu insanlarda do$ulanmrgtn.

Biyotransformasyon:

VOLTAREN OPHTHA'mn oktiler uygulamasrndan sonra Olg0lebilir diklofenak plaann
dtizeyleri tespit edilememigtir. Okiiler yolla metabolizasyonu hakkrnda herhangi bir bilgi
bulunmamaktadr.

Eliminaslon:

Eliminasyon luzh olup 6 saat sonra neredeyse tamdr.

DoFusallil<,/DoErusal olmayan durum:

Do!rusallil</do$usal olmayan durum konusunda veri bulunmamaktadr.

Hastalardaki karakteristik dzellikler

Farkh hasta gruplannda bilinen Onemli bir farmakokinetik deEiSiklik yoktur.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Akut ve tekrarlanan doz toksisitesi gahgmalarmm yaru sra genotoksisite, mutajenite,
teratojenite ve iireme performansr gahgmalannda sistemik uygulanan diklofenaka dair klinik
6ncesi veriler, planlanan terap<itik dozlarda insanlar igin spesifik bir tehlike g6stermemigir.

(.,
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Sistemik diklofenakrn farelerde ve srganlarda plasenta bariyerini gegtlgL ancak srganlanda
ebeveyn hayvanlann fertilitesi tizerinde etkisinin olmadr[r gOsterilmiptir. Srganlarda maternal
toksik dozlann distosi, gestasyon stiresinde t)?*inoa, fetiis salkahmurda diigiig ve intrauretin
biiyiime gerili[ine neden olduSu belirtilmigtir. Diklofenakur fertilite ve doSum iizerindeki
hafif etkil€ri ve rahim igi duktus arteriyozus konstriksiyong bu prostaglandin sentezi
inhibit6rleri surrfinur farmakolojik sonuglandr.

Farkh VOLTAREN OPHTHA formiilasyonlanmn lokal toleransr ve toksisitesi incelenmig ve
toksisite yada lokal advers olaylara dair bir bulgu saptanmamrgtr.

VOLTAREN OPHTHA Steril G6z Damlasr'nm ve hidroksipropil Y- siklodekstrinin lokal
okiiler toksisitesi ve sistemik toksisitesi tavganlarda yaprlan (Leuschner 1997 ub, c ve d) bir
seri oktiler tolerans gahgmasr ile aragtrrlmrgtr. Bu gahgmalarda 13 hafta stiresince her gtin
tavganlarrn sa[ gOzlintin konjunktival kesesine 8 damlaya kadar 25 pl soliisyon damlatrlmrgtr.
Sol g0z tedavi edilmemigtir ve tedavi edilen sag giizdeki lokal etkilerin kontrolii saplanmrgtr.
Hayvanlara benzalkonyum klorffr ihtiva eden veya etmeyen VOLTAREN OPHTHA Steril
GOz Damlast ya da VOLTAREN OPIITHA Steril GOz Damlasr'mn ttim bilegenlerini ihtiva
eden ancak etken madde olarak % 0.1diklofenak sodyrm yerine % 0.1diklofenak potasyrm
ihtiva eden bir fornriilasyon ya da salin soliisyonu iginde % 2 HPY-CD ihtiva eden bir
soltisyon verilmigtir. Qalrymalarur higbirisinde detayh oftalmolojik ve okiiler histolojik
kontroller ile lokal advers etki saptanmamrgtr. Hematoloji, klinik ki-yq idrar analizi
parametreleri veya karaci[er, akci[er ve bdbreklerin histolojik kontrollerinde higbir sistemik
etki saptanmamrgtu.

6. X'ARMASortr oZmr,r,kr,nn

6.1 Yardmcr maddelerin listesi

Benzalkonyumkloriir

Disodyum edetat

Hidroksipropil gamma- siklodekstrin

1 M Hidroklorik asit

Propilen glikol

Trcmetamol

Tiloksapol

Enjeksi,yonluk su

6.2 Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir gegimsizli$i bulunmamaktadr.

6.3 Raf 6mrfi

24 al
Ilk kez agilmasrmn ardrndan: 30 giin

6.4 Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler

U
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25"C'nin altmdaki oda srcakh[rnda saklayrnrz.

Igfttan korumak igin dry arnbalajr igerisinde saklayrmz.

Kullandrktan sonra kapa[m hemen kapatmz.

6.5 Ambalajm niteli$ ve igerifi

5 ml'lik LDPE damlahkh, kapakh, byu LDPE gige

6.6 Begeri trbbi firiinden arta kdan maddelerin imhasr ve di[er 6zel dnlemler

Ozel bir kullanma talimatr yoktur.

Kullamlmamrq olan tiriinler yaMatrk materyaller "Trbbi Atftlarm Kontrol0 Y6netmelipi" ve
*Ambalaj Atftlanmn Kontrolti Y6netmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

u 7. RrrHsAT sAHbt
Alcon Laboratuvarlan Tic. A.$.
Kavacrk Ticaret Merkezi Riiagarhbahge lvlah.
Kavak Sok. No:18 B-Blok Kafil
3 4805 Beyko z/i STANIBLJL

8. RTIHSAT NT]MARASI

135/10

g. fi,T nuTTsAT TARiIil/RUIISAT YENfi,TUB TARftil
ilt rutrsat tarihi: 17.12.2012

Ruhsat yenilenre tarihi:

10. TUN'tIIV YENil,EI\IME TARiHi
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