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BLEPHAMIDEo oftalmik suspansiyon

z. r<lr,lr^lrir vr runrfrarh'ntr n$tru

Etkin madde: Her ml'de etkin madde olarak %0.2 prednisolon asetat (mikronize
siispansiyon), o/o 10.0 sulfasetamid sodyum igerir.

Yardrmcr maddeler: Her ml'de o/o0.0044 benzalkonyum klor'tir igerir.

Yardrmcr maddelerin tam listesi igin 6.1'e bakmz.

u 3. FARMASoTkX'ORM

Oftalmik slispansiyon.
Krnk beyaz ile hafif san mikronize siispansiyondur.

4. Kl,hrk Oznr,r,fig,nn

4. l. Terap0tik endikasyonlar

BLEPHAMIDEo, oftalmik kullamm igin topikal antiinflamatuar/antiinfektif kombine bir
preparattr.

Bir sffeoid/anti-infektif kombinasyonu kortikosteroidin endike oldu[u stneoide yamt veren
inflamatuvar okliler rahatszhklarda ve yllzeyel okiiler bakteriyel enfeksiyonun bulundu[u veya
okiiler bakteriyel enfeksiyon riskinin bulunduSu durumlarda endikedir.

Oktiler kortikosteroidler palpebral ve bulbar konjunktiv4 komea ve 0n segmentin inflamatuar
durumlarurda ve belirli infektif konjunltivitlerde tidem ve inflamasyonda bir azalma sallamak
igin kortikosteroid riskinin kabul edilebilecefi durumlarda endikedir.

Aynca kronik anterior tiveit ve korneanm kimyasal, radyasyon veya termal yanftlan ve
yabancr cisim penetrasyonunda da endikedirler.

Anti infektif bilegeni de olan bir kombinasyon ilacrnur kullamml yllzeyel oktller enfeksiyon
riskinin yiiksek oldufu ya da g6z.de potansiyel olarak tehlikeli bakterilerin bulunacag beklenen
durumlarda endikedir.

Bu llrllnttn bilegimindeki antibakteriyel ilag aga[daki yaygm bakterilere kargr aktiftir:
Esclurichia coli, Staphylococcus antreus, Streptococcus pr?eumoniae, Streptococcus (viridorc
grubu/, Haemophilus intlueraae, Kebsiella tlirleri, ve Enterobactertllrleri. Bu tlrtln Neisseria
ttirlerine Pseudomonos tlirlerine ve Serratia m(roescerut'e kargr yeterince aktif delildir.

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/blephamide-liquifilm-5-ml-damla

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01CA02
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Stafilokok izolatlarmm O,nemli bir yiizdesi stllfonamidlere kargr tamamen direnglidir.

4.2.Pozoloii ve uygulama gekli

Pozoloji/nygulama srkh$ ve sflresi:
Kullanmadan 6nce gige iyice galkalanmahdr. Gttnditz ve gece yatnadan 6nce olmak iizere
konjunktiva kesesine 4 saatte bir 2 damla damlatrlmahdn.

Ilk kullanrmda 20 ml'den fazla r*pte edilmemelidir ve ilacrn tetrar regetelenmesi igin Ozel
kullamm uyanlan ve Onlemleri bdlttuntlnde belirtildili iDere de[erlendirme yaprlmahdn.

BLEPHAMIDEo'in dozajr azlrltilabilk, ancak tedaviyi erkenden sonlandrmamak igin dikkat
edilmelidir.

Uygulama gekli:
Konjunktiva kesesine 2 danla damlatrlarak uygulanr. Kronik durumlarda, tedavinin kesilmesi
uygulama sfthlr deleceli olarak azaltrlarak yaprlmahdrr. Belirti ve bulgular iki giin sonra
dtlzelmez ise, hasta yeniden delerlendirilmelidir (bkz,. 4.4 Ozel kullamm uyanlan ve
Onlemleri).

Ozet popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

B0brek/Karaci[er yetmezlili :
Topikal oftalmik kullanrm ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadr.

Pediyatrik popfi lasyon:
6 ya$m altrndaki gocuklarda llriiniin glivenlilik ve etkililiti belirlenmemigir.

Geriyatrik popfi lasyon :
Topikal oftalmik kullanrm ile ilgili olarak bu poplllasyona ait bir bildirim bulunmamaktadn.

4.3. Kontrendikasyonlar

BLEPHAMIDEo, epitelyal herpes simplex keratiti (dendritik keratit), vaccinia ve varicella
dahil ohnak llzere kornea ve konjunktivanrn birgok viral hastal*lannda ve g6ziin
mikobakteriyum enfeksiyonunda ve oktiler yaprlann mantar hastahklannda kontrendikedir.

Bu ilacrn igerdili maddelerden herhangi birine, diler siilfonamidlere ve diler
kortikosteroidlere kar$r bilinen ya da gttphelenilen agm duyarhpr olan kigilerde de
konfendikedir (bkz. 4.4. 6zel kullamm uyanlarr ve Onlemleri (antimikrobiyal komponente
kargr agrrr duyarhhk, diler komponentlerc gdre daha yiiksek orandadrr)).

4.4. 6trll kullanrm uyanlan ve Onlemleri

GOze enjekte edilmez.

Uzun siineli kortikosteroid kullanrmr optik sinir hasarq gdrme keskinlifinde ve g6rme alanrnda
bozukluklar ile birlikte okltler hipertansiyon/glokom ve posterior subkapstller katarakt geligimi
ile sonuglanabilir.
Bagltca siyah tenli insanlarda olmak iizere, duyarh kigilerde akut anterior Uveit ofiayagftabilir.
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Uzun siireli BLEPHAMIDEo kullammr kona[rn yanfimr baskrlayabilir ve sekonder oktller
enfeksiyon riskini artrabilir. Kornea veya skleranrn incelmesine neden olan hastalftlarda
topikal kortikosteroid kullammr ile birlikte perforasyonun ortaya grktrlr bilinmektedir. Goziin
akut piirtilan rahatszhklannda kortikosteroidler enfeksiyonu maskeleyebilir ya da mevcut
enfeksiyonu artrrabilir.

ilag l0 gtin ya da datra uzun siire kullanrlr ise, 96z igi basrncr, gocuklarda ve kooperasyon
yapmayan hastalarda zor olsa bile, rutin olarak izlenmelidir.

Glokomu olan hastalarda kortikosteroidler dikkatli kullanrlmahdrr. GOz igi basrncr srk srk
kontrol edilmelidir.

Stafilokok izolatlannrn Onemli bir yiizdesi siilfonamidlere kargr tamamen direnglidir.

Katarakt cetratrisinden sonra sfteoidlerin kullanrmr iyilegmeyi geciktirebilir ve filtran blep
insidansmr artrabilir.

Okiller kortikosteroidlerin kullanrmr gtizlin viral enfeksiyonlanmn sllrresini uzatabilir ve
giddetini artrrabilir (herpes simplex dahil). Herpes simplex tedavisinde kortikosteroid kullanrmr
b0yUk bir dikkat gerektirir.

Topikal steroidler hardal gazrkerxitive Sj6gren keratokonjunltivitinde etkili desildir.

Sepek olmakla birlikte Stevens-Johnson sendrcmu, toksik epidermal nekrolia fulminan
hepatik nekroz, agrantilositoz, aplastik anemi ve diger kan diskrazileri dahil olmak tlzere
slllfonamidlerc kargr verilen $iddetli reaksiyonlar nedeniyle fatal durumlar ortaya grkmrgtr.
Slllfonamid, uygulama yoluna bakrlmakszrU tekar verildifinde, duyarlagmaortayagrkabilir.

Agrn duyarhhk veya di$er ciddi reaksiyonlar g6riilllrse ilacrn kullammrm kesin.
Kortikosteroidler arasrnda craprazduyarhlft oldu[u gOsterilmigtir (bkz. 4.8 Istenmeyen etkiler).

20 ml'yi a$an ilk kullanrm ve yeniden regetelendirme, hekim tarafindan slit lamp
biyomikroskopi g0rlinttllemesi yardrmryla veya uygun oldu[u durumlarda floresan boyama ile
hasta delerlendirildikten sonra yaprlmahdn. Iki gtinun sonunda belirtiler ve semptomlarda bir
iyilegme gOrtilmezse hasta yeniden deterlendirilmelidir.

Uzun stireli kortikosteroid kullammmdan sonra komeada mantar enfeksiyonlarmm olasrhsr
dtlgttn0lmelidir. Alr kuru g0z vakalannda dikkatli kullanrlmakdrr. Uygun oldulunda mantar
kiilmrleri yaprlmahdrr.

Ptlrltlan eks0dalarda bulunan p-amino benzoik asid stilfonamidlerle etkilegip etkililiklerini
azaltabilir.
Enflamasyon veya a[rr 48 saatten datra uzun stirer veya giddetlenirse, ilag kesilip hasta yeniden
de[erlendirilmelidir.

G0zde kontakt lensler varken ilag uygulanmamahdn.

Bu tlrlin ambalajlandt&nda sterildir. Kontaminasyonu Onlemek igin damlahlur ucu gdz
kapaklanna veya difer ytlzeylere defdirilmemelidir. Ilag gigesinin birden fazla kiqi tarafindan
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kullanilmasr enfeksiyonu yayabilir. Kullamlmadrfr durumlarda gigenin aEzr srkrca kapah
tutulmahdrr. Igrktan korunmahdrr. $iSe igindeki swmm rengi koyulagmrg ise, ilaq
kullanrlmamahdn.

Laboratuar testleri
BLEPHAIvtrDTiIe tavsiye edilen kllre ralmen belirtiler ve semptomlar devam eder veya
telaarlanrsa sulfasetamide kargr organizmalann duyarhhfrnr belirlemek igin g0z kapapr
hiltUrll ve testleri yaprlabilir.

4.5. Di[er hbbi 0rtnler ile etkilegimler ve di[er etkilegim gekitleri

BLEPHAMIDEo giimUg igeren peparatlarla gegimsizdir. P-amino benzoik asidle iligkili lokal
anestezikler stllfonamidlerin etkilerini antagonize edebilirler.

Ozet poptlasyonlara itigkin ek bilgiler:
Yoktur.

4.6. Gebelik ve lektasyon
I\'/ 

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi C'dir.

Qocukdolurma potansiyeli bulunan kadrnlar/DoEum kontrolfl (Kontrasepsiyon)
Prednisolon asetat ve sulfasetamid sodyum ile ilgili gebelikte maruz kalmaya iligkin klinik veri
mevcut de[ildir.
DoEum konfrolltyle ilgili klinik veri mevcut de[ildir.

GebclikdOnemi
Hayvanlar ilzerinde yaprlan gahgmalar, gebelik velveya embriyoneUfetal geligim ve/veya
do[um ve/veya dofum sonrasl geligim tlzerindeki etkiler bakrmrndan yetersizdir. insanlara
yOnelik potansiyel risk bilinmemelctedir.
Prednisolon gebelik ddneminde sadece potansiyel yarar, fetiis iizerindeki potansiyel riski hakh
grkardrlrnda doltor gdzetiminde kullamlmahdrr.

Lalitasyon d6nemi
Kortikosteroidlerin topilel uygulamasrnm anne siltline Olgtllebilir miktarda gegecek gekilde
sistemik absorpsiyonla sonuglamp sonuglanmadrlr bilinmemektedir. Bu nedenle, ilag
kullanilacak ise emzirmeye ara verilmelidir ya da ilag kesilmelidir.

Oreme yeteneli /Fertilite
Topikal oftalmik kullanrm ile ilgili olarak insanda llreme yetene[ilfertiliteye etkisi
bildirilmemigtir.

4.7. Arag ve makine kullammr fizerindeki etkiler

GOz damlasr damlatrldrktan sonra gOzllnde rahatszhk veya g6rme bulanrklrtr olan hastalar,
bulanftltk gegene kadar arag ve makine kullanmamalan konusunda uyanlmahdrr.
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4.8. lstenmeyen etkiler

Her srkhk grubrrnda istenmeyen etkiler, azalan ciddiyet srrasryla Sistem Organ Smrfi'na gdre
verilmelctedir. istenmeyen etkilerin meydana gelme srkhg, agalrdaki gekilde belirtilmigtir:
Qok yaygm (zlltOl; yaygm (zll100 ila <l/10); yaygm olmayan (zll1.000 ila <l/100); seyrek
(>l/10.000 ila <l/1.000); gok seyrek (<l/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

BaSgktrk sistemi hastahklan
Seyrek llacrn igindeki antibakteriyel ajandan dolayr karqrlagrlan en srk reaksiyon allerjik
hassasiyettir. Nadiren olmakla birlikte Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekrolia
fulminan hepatik nekroz, agran0lositoz, apla*ik anemi ve di[er kan diskrazileri datril olmak
tlzere stllfonamidlere kargr verilen giddetli reaksiyonlar nedeniyle fatal durumlar ortaya
grkmrgrr (bka.4.4 Ozel kullamm uyanlarr ve Onlemleri).

Endokrin hestal*lan
Seyrek Sistemik etkilerin son derece seyrek olmasma ra[men, topikal kortikosteroid
kullanmmdan sonra sistemik hiperkortikoidizm gOrttlebilir.

G6z hastahklan
Seyrek Sulfasetamid sodyum lokal iritasyona yol agabilir.
Ilacrn steroid igeri[ine kargr gOrlllebilecek yan etkiler, srasryla qzalilr srkhkta g6yle
sralanabilir: Glokoma do$u geligen 96z igi basmcurda arhs ve nadiren optik sinir hasan,
posteridr subkapsliler katarakt olugumu ve yara iyilegmesinde gecikme.

4.9.Doz a$mr ve tedavisi

Oklller uygulama ile ilgili olarak bir doz agmr bildirilmemigtir. Doz agrmr s6z konusu olursa,
semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmahdr.

5. X'ARMAKOLOJk oZnr,r,fo <r,nnl

5. l. X'amekodinamik dzellikler

Farmakoterap0tik Grup: Oftalmik ilaglar, antiinflamatuar ve antiinfektif kombinasyonlar
ATC Kodu: S0ICA02

%10 konsantrasyondaki sodyum sulfasetami4 g0gl[ bir bakteriyostatik ajandr ve in vifio
olarak agagdaki duyarh mikroorganizmalara kargr etkilidir:
Esclurichia coli, Staplrylococcus antneus, Streptococcwt ptuumoniae, StreptolaHar (viridans
gup), Haemaphilus influeraae, Klebsiellatiirleri ve Erterobafuer.
Bu lirtin, Neisseria tllrleri, Pseudomonas ttirleri ve Senatia mt ncescerut'e kargr yeterli
olmayabilir Afu,. 4.1 Terap6tik endikasyonlar).
Irite etneyen bir silspansiyon geklinde bulunan prednizolon bir glukokortikoiddir ve
antialerjik ve antiinflamatuar etkilere satriptir.
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5.2. Farmakokinetik Ozellikler

Geneldzellikler
Kortikosteroidler g€Sitli ajanlara kargr inflamatuvar yanfi baskrlarlar ve muhtemelen
iyilegmeyi geciktirir yeya yavaglatrrlar. Kortikosteroidler vtlcudun enfeksiyonlara kargr
savunma mekanizmasrm inhibe edebilecefinden, bu inhibisyonun Onemli oldufu d0gtln0ldU[ii
bircysel vakalarda eg zamanh bir antibakteriyel ilag kullamlabilir.
Bir kortikosteroid ve bir antibaliteriyelin uygulanmasma karar verildipinde, bu tlir ilaglarm
kombinasyon olarak uygulanmasrnrn daha ytlksek hasta uyumu ve larllamm kolayhlr avantajr
vardr ve iki ilacrn da uygun dozajda verilmesi sallamr. ki itag aynr form0lasyon iginde
bulundu$unda, bilegimindeki maddelerin gegimlili$ sa[lanmrgtn ve doEru ila.g hacmi
verilmektedir. Kortikosteroidlerin rdlatif potensi molekiiler yapryq konsantrasyona ve
tayycrdan salmmalanna baShdrr.

Sulfasetamid sodyumun duyarh bakterilere kargr, bliyttme igin gerekli olan folik asit sentezini
p-aminobenzoik asit ile rekabet ederek smrlandran bir bakteriyostatik etkisi ortaya g*ar.

Bu bakterilerin bazr suglan sulfaseamide karyr direngli olabilir veya direngli suglar in vivo

U olarak kurtulabilir.

Oktller uygulama ile ilgili olarak emilim, da[rhm, biyofiansformasyon ve eliminasyon verileri
bildirilmemigtir.

53. Klinik Oncesi gtvenlilik verileri

Prednisolonun karsinojenik olmadrfr bildirilmigtir. Sulfasetamidin karsinojenik potansiyeli igin
rzun d6nem hayvan gahgmalan yaprlmamrgtrr.

Bir yazar, sulfasetamid sodyum uygulamasr sonrasl Sacclnromyces cerevisiae mayasmda
kromosomal bdlllnmenin gergeklegmedilini rcspit etmigtir. Bu tespitin insanlarda sulfasetamid
sodyumun topikal oftahnik uygulamasryla ilgili 6nemi bilinmemektedir.

Prednisolonla yaprlan mutajenik gahgmalar negatiftir. Sulfasetamidle tlreme yetene[i ve
fertilite gahgmalan yaprlmamrghr. K0peklerle yaprlan uzun d6nem tolsisite gahgmasl ytlksek
oral prednisolon dozlannrn estrusu engelledilini g6stermigtir. Diler bir glukokortikosteroidin
oral uygulanmasrnt takiben erkek ve digi ratlarda fertilitede qzalma g6riilmtlgtlr.

6. X'ARMASork oZrr,r,kr,rcn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Benzalkonyum klortir
Polivinil alkol
Polisorbat 80
Edetat disodyum
Dibazik sodyum fosfat heptatridrat
Potasyum fosfat monobazik anhidrit
Sodyum tiyostllfat pentahidrat
Hidroklorik asit velveya sodyum hidroksit
Saf su
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6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemigtir.

6.3. Raf 0mr[

12 ay

6.4. Saklamaya ydnelik Ozel tedbirler

Dik pozisyonda apzr stktca kapah olarak 25"C'nin altrnda oda srcakhsrnda saklaynz. Igfttan
koruyarak saklayrnz. flondurmayrnz.
Orijinal ambalajrnda saklayrnz. Sulfonamid gOzeltilerinin uzun stireli saklamada ve rsr ile rgrla
maruz kald{mda rengi koyulagr. $ige igerisindeki gdzeltinin rengi koyulagmrg ise
kullanmayrnz. Solllsyonun rengindeki saranna etkinlilini etkilemez.

6.5. Ambalajrn niteli[ive igcri$

U BLEPHAMIDEo, 5 ml'lik damlahkh plastik gigelerde sunulur.

6.6. Begeri tbbi tlrtinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zeldnlemler

Kullamlmamry veya artan tiriinler, "Trbbi Atrklarur Kontrolil Y6nefineli$i" ve "Ambalaj ve
Ambalaj Atrklarrmn Konfiolii Y6netnelikleri"'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RTIHSAT SAHbI

Allergan ilaglan Ticaret A.$.
Maslak Mah. Eski Biiyiikdere Cad.
lzPlazaciz.,Y\at 12
Maslak-$i9li, 34398 Istanbul

Tel :0212 365 50 00
Faks :02122907211

8. RI]HSAT I\IIIMARASI
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9. fi,KRTIIISAT TARHi/RUIISAT YENILEME TARiIil

Ilk ruhsat tarihi: 14.03.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. I(trB,UN YENiLENIIE TARiHi


