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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/oladin-yuzde-0-1-5-ml-goz-damlasi
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01GX09

KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OLADIN % 0.1 goz damlasi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 mL ¢ozelti asagidaki etkin ve yardimet maddeleri igerir:

Etkin madde:
Olopatadin hidrokloriir 1.11 mg
(1 mg Olopatadin’e esdeger)

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum kloriir 0.10 mg

Yardimci1 maddeler igin 6.1."e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM

G6z damlasi, ¢ozelti
Berrak, renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Mevsimsel alerjik konjunktivitin belirti ve bulgularin tedavisinde kullanilir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhg ve siiresi:
Doz giinde iki kez (8 saatte bir) hasta goz veya gozlerin konjunktival kesesine bir damla
OLADIN damlatilmasidir. Eger gerekirse tedavi dort aya dek uzatilabilir.

Uygulama sekli:

OLADIN goze uygulanr.

OLADIN’i kullanmadan 6nce ellerinizi yikayiniz.

Kullanim i¢in asagidaki sekilde hareket ediniz:

e Kapagi aginiz (Sekil 1).

e ilk uygulamada kapagn altindaki halkay1 atimz (Sekil 2). Kapagi tekrar tamamen ve sikica
vidalaymiz (Sekil 3). Boylece damlaliktaki zar delinir ve damlalik akmaya baslar.

e Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters geviriniz.

e Ters ¢evrilmis sisenin {izerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacagimz hafif basing
ile OLADIN’in bir damlas: akacaktir (Sekil 4).

e Kafamzi hafifce geriye dogru yatirmz. Gz kapagi ve goziiniiz arasinda bir kese olusacak
kadar parmagimzla alt g6z kapagimzi asagi dogru ¢ekiniz. Damlanin olusan kese igine
damlatilmas1 gerekmektedir (Sekil 5).

e Damlalik ucunu goze yaklastirimiz. Eger yardimei olacaksa bir ayna kullaniniz.



e Damlaligi goziiniize, goz kapaginiza, goziiniiziin etrafindaki ytlizeylere veya diger
yiizeylere degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

e OLADIN’i damlattiktan sonra alt goz kapaginizi yavas¢a serbest birakiniz, goziiniizi
kapatiniz ve gdz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile hafifge bastirimz (Sekil 6). Bu 6nlem
OLADIN’in viicudun diger bolgelerine yayilimini Onleyecektir.

e Eger damlayi iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlari diger goziiniiz
i¢in de tekrarlayimz.

e Eger damla goziiniize gelmezse tekrar deneyiniz.

e Kullandiktan sonra OLADIN’in kapagim sikica kapatiniz.

e Goziiniiz i¢in kullandiginiz baska bir ilag daha varsa, her iki ila¢ uygulamasi arasinda 10-
15 dakikalik ara veriniz.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Olopatadinin g6z damlasi formu (OLADIN) bébrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda
calisiimamistir. Ancak bobrek ve karaciger yetmezligi olanlarda (bkz. boliim 5.2.) herhangi
bir dozaj ayarlamasi gerekliligi beklenmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
OLADIN pediyatrik hastalarda (ii¢ yasinda ve daha biiyiik olanlar) eriskinlerle aym1 dozajda
kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasli hastalarda dozaj ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Olopatadin veya yardimc1 maddelerden herhangi birisine kars1 asir1 duyarlihi@gi olanlarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilari ve onlemleri

OLADIN, antialerjik/antihistaminik bir ajandir ve topikal uygulandiginda, sistemik olarak
emilebilir. Eger ciddi reaksiyonlar veya asir1 duyarlilik olusursa, bu tedavinin uygulamasina
devam edilmez.

Genellikle oftalmik iirtinlerde koruyucu madde olarak kullamlan benzalkonyum kloriiriin
punktat keratopati ve/veya toksik iilseratif keratopatiye yol agabilecegi bildirilmistir.
OLADIN benzalkonyum kloriir igermesinden dolay1, kuru goz hastalarinda ya da korneanin
tehlikeye atilabilecegi durumlarda sik ve diizenli olarak yakin gozlem gerekmektedir.
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Kontakt Lensler:
OLADIN damlatma sonrasi kontakt lenslerin takilmasindan once 10-15 dakika beklenmesi

uygundur.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

OLADIN ile ilgili klinik ¢aligmalar yapilmamistir. Herhangi bir etkilesim calismasi
yapilmamustir.

In vitro ¢aligmalar, olopatadinin sitokrom P-450 izozimleri 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1
ve 3A4 ile bagintili metabolik reaksiyonlari inhibe etmedigini gostermistir. Bu sonuglar,
olopatadinin diger eszamanh tedavide uygulanan etkin maddelerle metabolik etkilesime
girmesinin neden ihtimal dahilinde olmadigim gostermektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Olopatadinin gebe kadinlarda kullanmimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Cocuk dogurma
potansiyeli olan kadinlar tedavi sitiresince etkili dogum kontrolii uygulamak zorundadir.

Gebelik donemi
Olopatadin igin gebe hastalardan elde edilen klinik veriler mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan galismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. boliim
5.3.). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

OLADIN gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. Gebelik sirasinda sadece
potansiyel yarar, potansiyel fotal riskten fazlaysa kullanilmalidir.

Gebe hastalara bu iiriin regetelenirken dikkat edilmelidir.

Laktasyon donemi
OLADIN, emziren annelere tavsiye edilmez.

Olopatadin, oral yolla uygulamay: takiben emziren siganlarin siitiinde tespit edilmistir.
Hayvan galismalarinda, insanlarda okiiler kullanim icin tavsiye edilen maksimum seviyenin
iizerindeki miktarlarda olopatadini sistemik dozlarda alan disi kopekleri emen yavrularin
gelisiminde azalma goriilmustiir. Insanlarda topikal okiiler uygulamanin anne sitiine
gecebilecek diizeyde sistemik absorpsiyona yol agip agmayacagi bilinmemektedir.

Olopatadinin insan siitiiyle atilip atilmadig bilinmemektedir. Olopatadinin siit ile atilimi
hayvanlar iizerinde arastirlmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagmna ya da
OLADIN tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip ka¢inilmayacagina
iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas1 ve OLADIN tedavisinin emziren
anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.
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Ureme yetenegi/Fertilite
Olopatadinin {ireme yetenegi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Diger goz damlalarinda da oldugu gibi, gecici gorme bulanikhigl veya diger gorsel
rahatsizhiklar ara¢ ya da makine kullanimim etkileyebilir. Uygulamadan sonra gbérmede
bulamklik meydana gelmesi durumunda, arag veya makine kullanilmadan once bulamklik
gecinceye kadar beklenmelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

1680°den fazla hastanin dahil oldugu klinik ¢aligmalarda, Olopatadin % 0.1 G6z Damlasi
monoterapi ya da loratadin 10 mg’a ek tedavi olarak 4 aya dek her giinde 4 kez 1 damla
olarak uygulanmugtir.

Hastalarin yaklasik % 4.5’inde Olopatadin = % 0.1 Go6z Damlasi kullanimi ile
iliskilendirilebilecek istenmeyen etkinin olusabilmesi beklenmis, ancak bu hastalarin sadece
% 1.6’s1 istenmeyen yan etkiler nedeni ile klinik ¢aligmaya devam etmemistir. Klinik
calismalarda rapor edilmis ilintili higbir ciddi oftalmik veya sistemik istenmeyen etki yoktur.
Tedaviyle ilgili en sik rapor edilen istenmeyen etki %o 0.7 siklik orani ile goz agrisidur.

Asagidaki istenmeyen etkiler uygulama ile ilintili olarak degerlendirilmisler ve asagidaki
kurala gore siiflandirilmiglardir: ¢ok yaygmn ( > 1/10); yaygin >1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100); seyrek (> 1/10,000 ila < 1/ 1,000), ¢ok seyrek (< 1/10,000);
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Her bir siklik grubunda
istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasina gore bulunmaktadir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Yaygin olmayan: Rinit

Deri ve deri alt1 doku hastahklar::
Yaygin olmayan: Temas dermatiti, deride sicaklik duygusu, kuru deri

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar:
Yaygin: Halsizlik

Sinir sistemi bozukluklar:
Yaygin: Bas agrisi, tat alma bozuklugu
Yaygin olmayan: Bag donmesi, duyarhilik azalmas:

Goz bozukluklar:

Yaygin: Gozde agr1, goz irritasyonu, kuru goz, gézde anormal hassasiyet

Yaygin olmayan: Korneada aginma, korneada epitel kusur, korneada epitel bozukluk, noktasal
keratit, keratit, kornea lekesi, gz akintisi, fotofobi, bulamk gorme, goriis netliginde azalma,
gz kapag1 spazmi, gozde rahatsizlik, gdzde kasinma, konjunktival kesecikler, konjunktival
bozukluk, gdzde yabanci cisim hissi, gézyas: artisi, g0z kapaginda kasinti, goz kapaginda
kizariklik, goz kapaginda odem, goz kapagi bozuklugu, konjunktival kanlanma, okiiler
kanlanma.
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Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahklar:
Yaygin: Burun kurulugu

Bilinmeyen (uygun verilerden tahmin edilemeyen):

Pazarlama sonrasi deneyimlerden elde edilen asagida detaylari ile verilen istenmeyen etkiler
(reaksiyonlar) Olopatadin % 0.1 G6z Damlast ile yiiriitiilen klinik ¢aligmalar esnasinda daha
once rapor edilmemistir. Pazarlama sonrasi aragtirmanin dogas1 geregi klinik ¢aligmalardan
farkli veriler, bu vakalarin goriilme sikhgi bilinmez ve uygun verilere dayanarak tahmin
edilemez.

Okiiler: Korneal 6dem, konjunktivit, géz 6demi, goz sismesi, midriyazis, gormede rahatsizlik,
g6z kapagi kenarinda gapaklanma

Sistemik: Asir1 hassasiyet, nefes darligi, uyuklama, siskin yiiz, dermatit, eritem, bulanti,
kusma, siniizit, halsizlik, keyifsizlik.

4.9. Doz asim ve tedavisi

insanlarda, kazayla ya da kasitli olarak alinan doz asimi ile ilgili veri mevcut degildir.
Olopatadin, hayvanlarda diisiik bir akut toksisiteye sahiptir. OLADIN % 0.1 G6z Damlasi’nin
bir sisesinin igeriginin kazara igilmesi durumunda en yiiksek sistemik maruziyet 5 mg
olopatadindir. Bu maruziyet, % 100 absorpsiyonu varsayarak 10 kg bir ¢ocukta 0.5 mg/kg
final doz ile sonuglanir.

Kopeklerde, QTc araliginin uzamasi sadece, klinik kullanimla ¢ok az ilinti gdsteren en yiiksek
insan maruziyetinin iizerinde yeterli kabul edilen maruziyetlerde gozlenmistir. 2.5 giin
boyunca giinde iki kez 5 mg oral doz uygulanan 102 geng ve yash erkek ve kadin saglikli
deneklerde plasebo ile karsilastirildiginda QTc araliginda anlamli bir uzama goriilmedi. Bu
caligmada goriilen kararli hal olopatadinin plazma konsantrasyonlarinin aralign (35-127
ng/ml) kardiyak repolarizasyonu iizerindeki etkilerine gore topikal olopatadin igin giivenilirlik
sinirinin en az 70 katin gosterir.

Tedavi:
Doz agimi durumunda hastanin uygun gozlem ve takibi gerekmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler; dekonjestanlar ve antialerjikler; diger antialerjikler
ATC kodu: SO1GX 09

Olopatadin, birden fazla farkli yoldan etki gosteren, giiclii, segici bir antialerjik/
antihistaminiktir. Bir histamin antagonistidir (insanlarda alerjik tepkilerin ana medyatorii) ve
histaminin insan konjunktival epitel hiicreleri yardimiyla inflamatuvar sitokin iiretimine sebep
olmasim engeller. In vitro galigmalardan elde edilen veriler, pro-inflamatuvar arabulucularin
saliiminm engellemek igin insan konjunktival mast hiicreleri iizerinde hareket edebilecegini
onermektedir. Agik nasolakrimal kanallari olan hastalarda, OLADIN’in topikal okiiler
uygulamasi, ¢ogunlukla mevsimsel alerjik konjunktivitin nasal belirti ve semptomlarin
azaltmak amaciyla onerilmistir. Gozbebegi ¢apinda anlamli bir degisiklik olugturmamaktadir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Olopatadin, diger topikal olarak uygulanan tibbi iiriinlerde oldugu gibi, sistemik olarak
emilmektedir. Ancak, tayin limitinin (<0.5 ng/mL) altindaki degerlerden 1.3 ng/mL degerine
dek olan araliktaki plazma konsantrasyonlarinda topikal olarak uygulanan olopatadinin
sistemik absorpsiyonu en diisiik seviyededir. Bu konsantrasyonlar, asagidaki iyi tolere edilmis
oral dozlardan 50 ile 200 kat daha diisiiktiir. Oral farmakokinetik calismalara gore, plazmada
olopatadinin yarilanma omrii yaklasik 8 ila 12 saattir ve eliminasyonu baslica bobrek yoluyla
olmaktadir. Dozun yaklasik % 60-70’i etken madde olarak idrarda tespit edilmistir. [drarda
diisik konsantrasyonlarda iki metaboliti, mono-desmetil ve N-oksit metabolitleri
saptanabilmektedir.

Olopatadin idrarda esas olarak degismeden atildig1 igin, saglikli eriskinlere kiyasla, ciddi
bobrek yetmezligi olan kisilerde (ortalama kreatinin klirensi 13.0 mL/dak), bobrek fonksiyon
bozuklugu, olopatadinin farmakokinetigini pik plazma konsantrasyonunu 2.3 kat artiracak
sekilde degistirmektedir. Hemodiyaliz (iiriner ¢ikisi olmayan) olan hastalarda 10 mg oral
dozun takiben, plazma olopatadin konsantrasyonlarinin hemodiyaliz giiniinde hemodiyaliz
olmayan giine gore daha diisiik olmast, olopatadinin hemodiyaliz ile ortadan kaldirlabildigini
gostermektedir.

Gengler (ortalama 21 yas) ve yashlar (ortalama 74 yas) lizerinde olopatadinin 10 mg oral
dozunun farmakokinetigini kargilagtiran ¢alismalar, plazma konsantrasyonlar1 (AUC), protein
baglanmas1 veya degismeyen ana ilacin ve metabolitlerin idrarla atiliminda anlamli
farkliliklar gostermez.

Olopatadinin oral alimindan sonra bdbrek yetmezligi ¢alismasi, ciddi bdbrek yetmezIligi
hastalar1 iizerinde yapilmistir. Sonuglar, bu popiilasyonda Olopatadin ile oldukga yiiksek
plazma konsantrasyonlarinin beklenebilecegini gostermektedir. Olopatadinin topikal okiiler
alinmasim takiben, plazma konsantrasyonlar: iyi tolere edilmis oral dozlardan sonra 50-200
kat daha diisiik oldugundan, doz ayarlamasinin yasllarda veya bobrek yetmezligi geken
popiilasyonda gerekli olmasi beklenmez. Akciger metabolizmasi, eliminasyonun mindr bir
yoludur. Doz ayarlamasinin, karaciger yetmezliginde gerekli olmasi beklenmez.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Giivenlik, farmakoloji, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksite, karsinojenik potansiyel ve
{ireme iizerine toksisite ile ilgili konvansiyonel ¢alismalar esas alindiginda non-klinik veriler
insanlar icin 6zel bir tehlike gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimei maddelerin listesi

Benzalkonyum klortir

Dibazik sodyum fosfat anhidrat
Sodyum klortir

Hidroklorik asit (pH ayarlayici)
Sodyum hidroksit (pH ayarlayic1)
Enjeksiyonluk su
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6.2. Gegimsizlikler

OLADIN’in herhangi bir ilag ya da madde ile gegimsizligi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda g¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi yerlerde ve
ambalajinda saklanmalidir.

OLADIN, kapagi agildiktan sonra 1 ay iginde kullaniimalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, beyaz polipropilen kapak ve rondelali, kendinden damlalikli, seffaf, LDPE sisede 5
mL ¢ozelti ve kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

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

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Ynetmeligi™ ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklart Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIiM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
34440 Beyoglu-ISTANBUL

8. RUHSAT NUMARASI
2014/57
9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi

{1k ruhsat tarihi: 08.02.2014
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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