Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/604/passear-45-52-mg-11-38-mg-ml-kulak-damlasi-]
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S02DA

KISA URUN BILGISI
V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini

saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a

bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8. Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi.

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PASSEAR 45,52 mg+11,38 mg/ml kulak damlasi, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin maddeler:

Her 1 ml’de;
Fenazon 45,52 mg
Lidokain hidrokloriir 11,38 mg

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Kulak damlasi, ¢ozelti.

Renksiz ya da hafif kahverengi-sar1 ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
PASSEAR, intakt kulak zar1 olan hastalarda otitis medianin neden oldugu bazi agrili durumlarin

lokal semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

PASSEAR, giinde 2-3 defa olmak iizere agriyan kulagin kulak yoluna 4 damla olarak uygulanir.

Tedavi siiresi 7 giin ile sinirlandirilmalidir. Tedavi siiresinin ardindan herhangi bir iyilesme

gozlenmezse, tedavi yeniden degerlendirilmelidir.

Uygulama sekli:
Kulaga damlatilarak uygulanir.
Soguk ¢ozeltinin kulagi rahatsiz eder sekilde temas etmesini engellemek i¢in uygulama oncesi

siseyi ellerinizin arasinda 1sitiniz.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek yetmezligi olan hastalarda PASSEAR kullanimi ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezligi olan hastalarda PASSEAR kullanimu ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda PASSEAR kullanimi ile ilgili ©6zel bir kullanim uyaris

bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik popiilasyonda PASSEAR kullanimi ile ilgili 6zel bir kullanim uyarisi

bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

PASSEAR asagidaki durumlarda kontrendikedir:

e Fenazona, lidokain hidrokloriire veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi bilinen
asirt duyarliligi olan hastalarda,

e Enfeksiyon ya da travma kokenli kulak zar1 delinmesi bulunan hastalarda,

e Kulak zar perforasyonlari, kulak zarinin inceldigi ve adezyona ugradigi haller.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Uyarilar:

PASSEAR uygulamasindan once kulak zarinda herhangi bir zedelenme olmadigindan emin
olunmalidir. Kulak zarinda bir zedelenme olmas1 durumunda PASSEAR i¢ kulaga kadar ulasir,

orta kulak yapilariyla temasa gecer ve istenmeyen sonuglar meydana gelebilir.

Uriin, miringotomi varligin1 icerecek sekilde perfore kulak zar1 varliginda, etkin maddelerin
orta kulaga penetre olmasi ve ototoksisite riski tasimasi durumunda kullanilmamalidir. Tedavi
sirasinda perforasyona isaret edebilecek kulak akintisi gelisirse, hastaya tedavinin durdurulmast

ve tibbi yardim alinmasi gerektigi sdylenmelidir.

Lokal anesteziklerin topikal kullanimini takiben methemoglobinemi bildirilmistir. 3 ayliktan
kiiciik bebekler ve hemoglobinopatisi veya Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz (G6PD) eksikligi

olan hastalar dahil olmak iizere methemoglobinemiye duyarl hastalarda dikkatli olunmalidir.



Sporcularin dikkatine: PASSEAR, anti-doping kontrolleri sirasinda test sonuglarinin pozitif

¢ikmasina neden olacak bir tepkimeye yol agabilir.

Onlemler:
Tedavi siiresi 7 giin ile sinirlandirilmalidir. Tedavi siiresinin ardindan herhangi bir iyilesme

gozlenmezse, tedavi yeniden degerlendirilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

PASSEAR ile bilinen bir ilag etkilesimi bulunmamaktadir. Uygulama yolu nedeniyle herhangi
bir ilag etkilesimi rapor edilmemistir. Eger, hastanin kulak zarinda delinme varsa PASSEAR’in
icerigindeki fenazon ve lidokain hidrokloriir sistemik dolasima karigabilir ve diger ilaclar ile

etkilesim olasilig1 ortaya ¢ikabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir klinik etkilesim ¢alismas1 yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda herhangi bir klinik etkilesim ¢aligsmasi yiiriitiillmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda PASSEAR ’in igerigindeki fenazon ve lidokain

hidrokloriiriin kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

PASSEAR i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iligkin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
iizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum sonrasi
gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu gostermemektedir (bkz.

kisim 5.3).
Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Hastanin kulak zarinda delinme olmadigi siirece PASSEAR’in sistemik dolagima geg¢me

olasilig1 ¢ok diisiiktir.



Laktasyon donemi
Hastanin kulak zarinda delinme olmadigi siirece PASSEAR’in sistemik dolagima ge¢me
olasiligi ¢ok diisiiktiir. Sonug¢ olarak, ihtiya¢c halinde PASSEAR emzirme déneminde

kullanilabilir ancak, yine de emzirme dénemindeki kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Ureme yetenegi / fertilite
PASSEAR’in igerigindeki fenazon ve lidokain hidrokloriiriin iireme yetenegi / fertilite {izerine

etkisi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
PASSEAR’in igerigindeki fenazon ve lidokain hidrokloriiriin ara¢ ve makine kullanimi {izerine

etkisi bulunmamaktadir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Asagida yer alan istenmeyen etkiler klinik ¢aligmalar sirasinda ve/veya pazarlama sonrasinda
rapor edilmistir. Istenmeyen etkiler, asagidaki siklik derecelerine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (= 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).

Kulak ve i¢ kulak hastaliklar

Seyrek: Lokal alerjik reaksiyonlar (kasinti, makiilopapiiler dokiintii), kulak kanalinda hiperemi.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik mesle§i mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr;
e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimm ve tedavisi
Fenazon ve lidokain hidrokloriir kombinasyonunun doz asimu ile ilgili herhangi bir istenmeyen

etki bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Analjezik ve Anestezik Kombinasyonlari

ATC Kodu: S02DA30



PASSEAR, fenazon ve lidokain igeren kombine bir tibbi {iriindiir.
Fenazon, analjezik ve antiinflamatuar 6zelliklere sahip bir pirazol tiirevidir.
Lidokain, amid grubundan lokal bir anesteziktir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Etkin maddelerin diisiik dozlarda disaridan uygulanmasi nedeniyle saglam kulak zari
durumunda sistemik absorpsiyon olas1 degildir ve bu nedenle hicbir farmakokinetik ¢alisma

yapilmamastir.

Emilim:

Kulak zar1 delinmesi durumu disinda sistemik dolasima karismaz.

Dagilim:

Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:

Veri bulunmamaktadir.

Dogrusallik / dogrusal olmayan durum:

Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Sodyum tiyosiilfat

Etanol (%96)

Saf su

Sodyum hidroksit

Gliserol

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen gecimsizligi yoktur.



6.3. Raf omrii
60 ay

Sisenin ilk acilmasindan sonra: 28 giin

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PASSEAR kulak damlasi, HDPE koruyucu halka ve vidali kapak ile kapatilan 15 ml’lik beyaz
LDPE damlalikli beyaz opak LDPE siselerde kullanma talimatiyla beraber karton kutuda

ambalajlanir.

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

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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