KISA URUN BILGiSI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DEXA-SINE gbz damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
1 ml ¢ozelti 1 mg deksametazon sodyum fosfat igerir.
Her sisede 5 mg deksametazon sodyum fosfat vardir.

Yardimci1 madde:
Benzalkonyum kloriir......0,10 mg/ml.

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Goz damlasi.
Berrak, hafif sarimsi ¢ozelti.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

e Goziin steroidlere yanit veren biitiin enfeksiydz olmayan inflamatuvar hastaliklarinda, 6rnegin:
- alerjik konjunktivit
- keratit rozasea
- yiizeyel noktasal keratit
- herpes zoster keratiti
- iritis
- sklerit
- siliyer inflamasyonu
- g0z kapaklar koseleri iltihaplar
- koroidit
- secilmis enfektif konjunktivitler (6dem ve inflamasyonda azalma saglamak ig¢in, steroid
kullanimina bagl zararl etkilerin géze alinabilecegi durumlarda).
o Gozyasi bezleri ve gdzyasi kesesinin inflamasyonunda
e Korneada hasar yaratabilecek durumlarda:
- kimyasal ve termal yaniklar
- yabanci cisim penetrasyonu

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
Hekim tarafindan baska tiirlii tavsiye edilmedikge, hastalikli géze giinde 4—6 defa 1 damla
damlatilmalidir. Daha ciddi durumlarda tedavinin baslangicinda giindiizleri saatte bir 1 damla
ve geceleri iki saatte bir 1 damla ile baslanir ve normal dozla devam edilir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Tedavi siiresi hekim tarafindan belirlenmelidir. Tedavi siiresi lezyonun tipine ve tedaviye alinan
yanita bagl olarak birkac¢ giinden birka¢ haftaya kadar degisir. Ciddi vakalar disinda tedavi
siiresi 14 glinden uzun olmamalidir.

Yiiksek dozlarda adrenal bezlerde baskilanma riski nedeniyle tedavi miimkiin olan en kisa siire
ile sinirlandirilmalidir (tercihen 5 giinden az).
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Uygulama sekli:

Preparati uygulamadan 6nce ellerinizi yikayiniz. Damlalik ucuna dokunmayiniz, damlalig1 géze
degdirmeyiniz.

Damlalar1 goziin i¢ kirisine damlatiniz ve damlattiktan sonra gozii 1-2 dakika kapali tutunuz.
Kullandiktan sonra sigeyi sikica kapatiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklar tlizerinde kullanim ile ilgili deneyim yoktur. Cocuklarda adrenal bezlerde baskilanma
riski nedeniyle tedavi miimkiin olan en kisa siire ile sinirlandirilmalidir (tercihen 5 giinden az).

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Kontrendikasyonlar

e icerdigi etkin madde veya yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik durumu,

e Korneal yaralanma ve iilserler,

e Yiizeyel Herpes simplex keratiti (dendritik keratit),

e Kornea ve konjunktivanin viral hastaliklarinin (Herpes simplex, Herpes zoster, Varicella ve
Vaccinia gibi) akut enfeksiyon donemleri, géziin mikobakteriyel ve fungal enfeksiyonlar1 ve
canli asilarla asilamalar.

Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

e Bakteriyel bir enfeksiyon sirasinda DEXA-SINE kullanimina karar verilmisse, enfeksiyona
yonelik uygun antibiyotik tedavisinin baslatilmasi ve dikkatle siirdiiriilmesi gerekir.

e Kortikosteroidlerle uzun siireli tedavilerden kacinilmalidir. Uzun siireli kullanimina bagh
olarak optik sinirde hasar, gorme netliginde azalma veya gérme alani defektleri, posterior
subkapsiiler kataraktla birlikte okiiler hipertansiyon ve/veya glokom gelisebilir ve konagin
savunma mekanizmalarini baskilayarak sekonder gbz enfeksiyonlarina ve inat¢1 fungal
enfeksiyonlara yol acabilirler. Goziin akut piiriilan hastaliklarinda, enfeksiyonu maskeleyebilir
ya da mevcut enfeksiyon durumunu arttirabilirler.

e DEXA-SINE, primer acik acili glokomu olan vakalarda ya da bdyle kisilerin yakin
akrabalarinda, diabetes mellitusu olanlarda ve 5 diyoptiriden yiiksek miyopisi olan vakalarda
cok dikkatli bir sekilde kullanilmali ve 6zellikle glokomlu ve uzun siireli tedavi gerektiren
hastalarda diizenli araliklarla g6z i¢i basinci ve mercek kontrolleri yapilmalidir.

e Topikal kortikosteroidler kornea ya da sklerada incelmeye yol agan hastaliklarda
kullanildiginda bu dokularda perforasyona yol agabilir.

eBirden fazla dozda ilag¢ iceren topikal gdz ilaglarinin kullanimi sonrasi, daha ¢ok birlikte
korneal bir hastalig1 bulunan kisilerde ya da gz epitelinin biitiinligiiniin bozulmus oldugu
durumlarda bakteriyel keratit gelisebilir.

e Yiiksek dozda kortikosteroid tedavisinin aniden kesilmesine bagli olarak rebound bir etki ya
da mevcut durumda alevlenme goriilebilir.

e Hastalara tedavi sirasinda gozlerinde yeni bir olay gelisirse (travma, gz cerrahisi ya da
enfeksiyon gibi) kullanmakta olduklar ilaglar1 kullanmaya devam edip etmeme konusunda
hekimlerine danigmalar1 6nerilmelidir.

e icerdigi benzalkonyum kloriir nedeniyle gdzde iritasyona neden olabilir. Yumusak kontakt
lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikariniz ve lensi takmak i¢in
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en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu
bilinmektedir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesimi yoktur. Géze birden fazla oftalmik tibbi {iriin uygulanacaksa, uygulamalar
arasinda en az 5 dakika ara verilmelidir.

Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikariniz ve
lensi takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina
neden oldugu bilinmektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Yukarida belirtilenlerin disinda, 6zel popiilasyonlara ait ilave bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Gebelik ve laktasyon

Gend tavsiye
Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (K ontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi siiresi boyunca etkin bir dogum kontrol
yontemi kullanmalidir.

Gebelik donemi

Yapilan deneysel hayvan c¢alismalarinda insanlarda kullanilan dozlarin katlar1 seklindeki
dozlarda topikal yoldan fare ve tavsanlarin goziine uygulanan deksametazonun teratojenik oldugu
gosterilmistir.

Farelerde kortikosteroidler fetiiste resorbsiyona ve spesifik bir malformasyon olan yarik damak
durumuna yol agar. Tavsanlarda kortikosteroidler fetusta resorbsiyona ve bas, kulak, ekstremite,
damak gibi dokularda multipl malformasyonlara yol agmustir.

Deksametazonun insanlarda gebelik sirasinda zararsiz oldugunu gosterebilecek uygun ya da
kontrollii bir ¢alisma yapilmamistir. Bu nedenle gebelerde kesinlikle gerekli ise kullanilmali,
kullanilmasinin gerekli oldugu durumlarda yarar/zarar oran1 géz 6niinde tutulmalidir.

Ayrica gebeligi sirasinda yiiksek dozlarda kortikosteroid kullanan annelerin bebekleri,
hipoadrenalizm agisindan dikkatle incelenmelidir.

Laktasyon dénemi

DEXA-SINE’in anne siitii ile salgilanip salgilanmadig1 bilinmemektedir. Ancak topikal yoldan
uygulanan steroidler sistemik emilime ugrar. Ayrica bir¢ok ilacin anne siitii ile salgilandig
bilindiginden emziren annelere DEXA-SINE regete etmeden Once ilacin anneye olan yarari
dikkate alinarak emzirmeyi ya da ilact kesmek konusunda bir karar verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimini engelleyebilecek bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin organ siiflandirmasi altindaki sikliklari; ¢ok yaygin (>1/10), yaygin
(>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢cok

seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor) olarak
siniflandirilmastir.
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Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor:
Aralarinda Herpes simplex’in de bulundugu patojenlere bagh sekonder enfeksiyonlar

Goz hastaliklar

Bilinmiyor:

Topikal yoldan géze uygulanilan kortikosteroidler bazi duyarli vakalarda goz i¢i basingta artisa
yol agabilir. Bu basing yiikselmesi kullanilan kortikosteroid, kullanilma siklig1 ve kullanilma
stiresi ile dogrudan iligkilidir. Uzun siireli kullanmaya bagli olusabilecek goz i¢i basincindaki
yiikselme, ilacin kesilmesinden sonra birkag hafta icinde normal degerlerine iner.

Uzun siireli (1 yildan fazla) topikal oftalmik kortikosteroid kullanimina bagli olarak optik sinirde
hasarla birlikte glokom, gérme netliginde azalma veya gorme alani defektleri, posterior
subkapsiiler katarakt olusumu ve goz kiiresinin perforasyonu goriilebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Seyrek:
Batma ve yanma gibi tahrise bagli ya da alerjik reaksiyonlar goriilebilir.

Doz asim ve tedavisi

Preparatin doz asimiyla ilgili herhangi bir bildirim yoktur.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakodinamik Ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antiinflamatuvar ilaglar-kortikosteroidler.

ATC kodu: SO1B AOL.

Glukokortikoidler hem dogal olarak bulunan hem de sentezlenebilen adrenokortikal steroidlerdir.
Deksametazon dogal glukokortikoidler olan hidrokortizon ve kortizonun sentetik analogudur.
Deksametazon sodyum fosfat ise deksametazonun suda ¢dziiniir anorganik bir esteridir. Molekiil
agirhigr 516,41 dir.

Kortikosteroidlerin bir¢ok etkisi bulunmasina ragmen, antiinflamatuvar etkileri oftalmolojiyle en
ilgili olanidir. Inflamatuvar reaksiyonlarda gozlenen belirtileri onler ya da baskilarlar.
Kortikosteroidler inflamasyonun belirtileri olan 6dem, fibrin birikimi, kapiller dilatasyon,
16kositlerin gocii, kapiller proliferasyon, fibroblast proliferasyonu, kolajen birikimi ve nedbe
dokusu olusumunu inhibe ederler.

Goze uygulanan kortikosteroidlerin etki mekanizmalar1 kesin olmamakla birlikte, etkilerini
topluca lipokortin olarak adlandirilan fosfolipaz A, proteinlerinin indiiksiyonu yoluyla
gerceklestirdikleri kabul edilmektedir. Bu proteinlerin prostaglandin ve Idkotrien gibi
inflamasyonda 6nemli rolleri olan mediyatorlerin biyosentezini, bu mediyatdrlerin dnciil maddesi
olan aragidonik asitin salgilanmasinin inhibisyonu yoluyla kontrol altinda tuttuguna
inanilmaktadir. Arasidonik asit membran fosfolipidlerinden, fosfolipaz A yardimiyla salgilanan
bir maddedir.

Bu etkileri diginda kortikosteroidlerin hiicresel diizeyde etkileri bir¢ok baska mekanizmayla da
aciklanmaya ¢alisilmaktadir; bu mekanizmalardan bazilart sunlardir:

e prostaglandin sentezinin inhibisyonu

¢ trombosit aktive edici faktdriin inhibisyonu

e tlimor nekroz faktoriiniin inhibisyonu

¢ interlokin-1’in inhibisyonu

¢ [0kosit ve monosit gdciiniin inhibisyonu

¢ lizozomal membranlarin stabilizasyonu
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¢ kinin salgilanmasinin 6nlenmesi

Deksametazon sodyum fosfat giiclii antiinflamatuvar ve antialerjik etkilere sahiptir. Goziin 6n
segmentini tutan bir¢ok hastalikta inflamasyonu etkin bir sekilde baskilar.

Farmakokinetik 0zellikler

Genel ozellikler

Deksametazon, suda pratik olarak ¢oziinmez, susuz etil alkolde kismen ¢oziiniir, metilen kloriir
icinde hafif ¢oziintlir. pH degeri 7.0-7.7 arasindadir. Deksametazonun suda ¢6ziiniir anorganik bir
esteri olan deksametazon sodyum fosfat 25°C’de suda hidrokortizondan yaklasik {i¢ bin kat fazla
¢Oziiniir.

Emilim:

Kortikosteroidler goziin ak6z humoruna, korneasina, irisine, siliyer cismine ve retinasina emilir.
Belirli bir miktar1 sistemik olarak emilmesine ragmen, yiiksek dozlarda ya da ¢ocuklarda uzun
siireli kullanilmas1 diginda sistemik dolagima karisan miktarlari 6nemli degildir.

Dagilim:
Yiiksek dozlarda ya da ¢ocuklarda uzun stireli kullanilmasi disinda sistemik dolasima karigan

miktarlar1 6nemli degildir.

Biyotransformasyon:

Kortikosteroidler sistemik olarak emildigi takdirde viicutta esas olarak karacigerde metabolize
edilir. Ancak bobreklerde de metabolizasyon s6z konusudur. Bunun yaninda deney
hayvanlarinda gerceklestirilen caligmalardan gozde lokal bir degradasyonun gergeklestigi de
bilinmektedir.

Eliminasyon:
Idrarla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1.

6.2.

6.3

Yardimcr maddéeerin listesi

Povidon K25
Sodyum fosfat
Sodyum klortiir
Edetat disodyum
Benzalkonyum kloriir
Enjeksiyonluk su

Gecimsizlikler

Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

Yumusak kontakt lenslerle temasindan kacininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikariniz ve
lensi takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina
neden oldugu bilinmektedir.

Raf omrii

Agilmamis tibbi iiriin: 36 ay.
Agildiktan sonra: Preparat acilincaya kadar sterildir. Acildiktan sonra 4 hafta icinde
kullanilmalidir.



6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz. Dondurmayimiz. Isik ve 1sidan koruyunuz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Diisiik dansiteli polietilen 6zel damlalikli, polipropilen kapakli, diisiik dansiteli polietilenden
yapilmis 5 ml'lik plastik sise.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
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“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilir.

7. RUHSAT SAHIBI

Liba Laboratuarlar1 A.S.
Otagtepe Caddesi No:5
Kavacik 34810 istanbul
Tel: 0216 465 38 85
Faks: 0216 465 38 80

8. RUHSAT NUMARASI

87/58

9. ILK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 03.07.1987
Ruhsat yenileme tarihi: 03.07.2002
10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
Aralik 2008



