Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/ofnol-yuzde-0-1-steril-oftalmik-cozelti-5ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01GX09

KISA URUN BILGisi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

OFNOL % 0.1 steril oftalmik ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

I ml ¢ézelti asagidaki etkin ve yardime1 maddeleri igerir:
. Etkin madde;

Olopatadin hidrokloriir 1.1l mg
(1 mg Olopatadin’e esdeger)

Yardimci maddeler:

Benzalkonyum kloriir 0.10 mg

(0.2 mg benzalkonyum kloriir %50 ¢6zeltisine egdeger)
Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

GOz damlasi, gézelti
Berrak, renksiz, homojen ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.  Terapotik endikasyonlar

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 gbéz veya gézlerin konjunktival kesesine bir damla
OFNOL damlatilmasidir. Eger gerekirse tedavi dort aya dek uzatilabilir.

Uygulama sekli:

Damlalik ucunun ve ¢ézeltinin kirlenmesini énlemek igin gz kapaklanna, goziin etrafina
veya diger ylizeylere sisenin damlalik ucu ile dokunulmamalidir, Kullamlmadigi zamanlarda,

sise sikica kapatilir.

Diger topikal okiiler triinlerle birlikte tedavi durumunda, birbirini takip eden uygulamalar
arasinda beg ila on dakika ara verilmelidir.
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Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Olopatadinin géz damlasi formu bodbrek ve Kkaracifer yetmezligi olan hastalarda
¢aligilmamustir. Ancak bébrek ve karaciger yetmezligi olanlarda (bkz. béliim 5.2) herhangi bir
dozaj ayarlamasi gerekliligi beklenmemektedir,

Pediyatrik popiilasyon:
OFNOL pediyatrik hastalarda (ii¢ yaginda ve daha biiyiik olanlar) erigkinlerle aynm dozajda
kullamlabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglh hastalarda dozaj ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Olopatadin veya yardime1 maddelerden herhangi birisine karsi agirt duyarhhfi olanlarda
kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullamm uyarilar ve $nlemleri

OFNOL, antialerjik/antihistaminik bir ajandir ve topikal uygulandiginda, sistemik olarak
emilebilir. Eger ciddi reaksiyonlar veya agir1 duyarhilik olusursa, bu tedavinin uygulamasina
devam edilmez.

Genellikle oftalmik iiriinlerde koruyucu madde olarak kullamlan benzalkonyum kloriiriin
punktat keratopati ve/veya toksik {ilseratif keratopatiye vol agabilecegi bildiriimistir. OFNOL
benzalkonyum kloriir igermesinden dolay1, kuru g6z hastalarinda ya da korneamin tehlikeye
atilabilecegi durumlarda sik ve diizenli olarak yakin gézlem gerekmektedir,

Kontakt Lensler:
OFNQL damlatma sonras: kontakt lenslerin takilmasindan énce 10 — 15 dakika beklenmesi
uygundur.

4.5.  Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

OFNOL ile ilgili klinik ¢alismalar yapimamigtir. Herhangi bir etkilesim g¢alismasi
yapilmamistir.

In vitro ¢alismalar, olopatadinin sitokrom P-450 izozimleri 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2El
ve 3A4 ile bafimuli metabolik reaksiyonlar inhibe etmedigini g&stermistir. Bu sonuglar,
olopatadinin diger eszamanli tedavide uygulanan etkin maddelerle metabolik etkilesime
girmesinin neden ihtimal dahilinde olmadigini gésterir gostermektedir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

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

Gebelik donemi

Olopatadin i¢in gebe hastalardan elde edilen klinik veriler mevcut degildir.

Hayvanlar fizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dopum ve/veya dogum sonrasi geligim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim
5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

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

Gebe hastalara bu {iriin regetelenirken dikkat edilmelidir.

Laktasyon dinemi
OFNOL, emziren annelere tavsiye edilmez.

Olopatadin, oral yolla uygulamay: takiben emziren sicanlarin stitiinde tespit edilmigtir.
Hayvan ¢ahgmalarinda, insanlarda okiiler kullanim igin tavsiye edilen maksimum seviyenin
{izerindeki miktarlarda olopatadini sistemik dozlarda alan disi kopekleri emen yavrularin
gelisiminde azalma gorilmustiir. Insanlarda topikal okiler uygulamamn anne siitline
gecebilecek diizeyde sistemik absorpsiyona yol agip agmayacag: bilinmemektedir.

Olopatadinin insan siitiiyle atihp atilmadifi bilinmemektedir. Olopatadinin siit ile atihum
hayvanlar iizerinde aragtinlmamigtir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da
OFNOL tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kagimhp kagimilmayacagina
iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve OFNOL tedavisinin emziren
anne ag¢isindan faydas: dikkate alinmalidir.

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

4.7.  Arag ve makine kullaninm iizerindeki etkiler

Diger géz damlalarinda da oldugu gibi, gegici gorme bulanikh§ veya diger gorsel
rahatsizliklar ara¢ ya da makine kullanimimi etkileyebilir. Uygulamadan sonra gdrmede
bulaniklik meydana gelmesi durumunda, ara¢ veya makine kullamimadan &nce bulaniklik
gecinceye kadar beklenmelidir.
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4.8.  Istenmeyen etkiler

1680’den fazla hastanin dahil oldugu klinik ¢aligmalarda, Olopatadin % 0.1 Steril Oftalmik
(C6zeltiyi monoterapi ya da loratadin 10 mg’a ek tedavi olarak 4 aya dek her giinde 4 kez 1
damla olarak uygulanmistir.

Hastalarin yaklagik %4.5’inde olopatadin kullanimui ile iligkilendirilebilecek istenmeyen
etkinin olusabilmesi beklenmig, ancak bu hastalarin sadece %1.6’s1 istenmeyen yan etkiler
nedeni ile klinik ¢aligmaya devam etmemistir Klinik ¢aligmalarda rapor edilmis ilintili hicbir
ciddi oftalmik veya sistemik istenmeyen ctki yoktur. Tedaviyle ilgili en sik rapor edilen
istenmeyen etki % 0.7 siklik orani ile gz agnsidir.

Asafidaki istenmeyen etkiler uygulama ile ilintili olarak degerlendirilmisler ve asagidaki
kurala gore simiflandinlmuslardir: gok yaygin > 1/10); yaygmn (> 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 gére bulunmaktadir.

Infeksiyonlar ve infestasyonlar:
Yaygin olmayan: Rinit

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

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastahklar:
Yaygm: Halsizlik '

Sinir sistemi bozukluklar:
Yaygin: bag agrisi, tat alma bozuklugu
Yaygin olmayan: bag donmesi, duyarlihk azalmasi

Goz bozukluklar:

Yaygin: gbzde agn, goz iritasyonu, kuru goz, gézde anormal hassasiyet

Yaygin olmayan: korneada aginma, korneada epitel kusur, korneada epitel bozukluk, noktasal
keratit, keratit, kornea lekesi, goz akintisi, fotofobi, bulamk gdrme, gériis netliginde azalma,
gbz kapag1 spazmn, gbzde rahatsizlik, gdzde kaginma, konjunktival kesecikler, konjunktival
bozukluk, gozde yabanci cisim hissi, gozyas: artigi, goz kapaginda kaginti, géz kapaginda
kizariklik, g6z kapaginda 6dem, géz kapag bozuklugu, konjunktival kanlanma, okiiler
kanlanma.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar:
Yaygin: Burun kurulugu

Bilinmeyen (uygun verilerden tahmin edilemeyen):

Pazarlama sonrasi deneyimlerden elde edilen agagida detaylari ile verilen istenmeyen etkiler
(reaksiyonlar) OFNOL ile yiiriitiilen klinik ¢aligmalar esnasinda daha énce rapor edilmemistir.
Pazarlama sonrasi aragtirmanin dogas: geregi klinik ¢alismalardan farkh veriler, bu vakalarin
goriilme siklif1 bilinmez ve uygun verilere dayanarak tahmin edilemez.

4/7




Okiiler: Korneal 6dem, konjunktivit, goz ddemi, goz sismesi, midriyazis, gormede rahatsizlik,
g6z kapag1 kenarinda ¢apaklanma

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

49, Doz asimi ve tedavisi

insanlarda, kazayla ya da kasith olarak alinan doz agmm ile ilgili veri mevcut degildir.
Olopatadin, hayvanlarda diisik bir akut toksisiteye sahiptir. OFNOL % 0.1 Steril Oftalmik
Cozelti’nin bir sigesinin igeriginin kazara igilmesi durumunda en yitksek sistemik maruziyet 3
mg olopatadindir. Bu maruziyet, %100 absorpsiyonu varsayarak 10 kg bir ¢ocukta 0.5 mgkg
final doz ile sonuglanir.

Kopeklerde, QTe araligimn uzamas sadece, klinik kullammla gok az ilinti gosteren en yitksek
insan maruziyetinin zerinde yeterli kabul edilen maruziyetlerde gdzlenmigtir. 2.5 gin
boyunca glinde iki kez 5 mg oral doz uygulanan 102 geng ve vash erkek ve kadin saghkh
deneklerde plasebo ile kargilasunldiginda QTC aralifinda anlamli bir uzama goriilmedi. Bu
¢alismada gorilen kararli hal olopatadinin plazma konsantrasyonlarinin arah@ (35-127
ng/ml) kardiyak repolarizasyonu iizerindeki etkilerine gére topikal olopatadin i¢in glvenilirlik
siirinin en az 70 katini gosterir,

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler:

Farmakoterapstik grup: oftaimolojikler; dekonjestanlar ve antialerjikler; diger antialerjikler
ATC kodu: S01GX 09

Olopatadin, birden fazla farkli yoldan etki gosteren, giiglii, segici bir antialerjik/
antihistaminiktir. Bir histamin antagonistidir (insanlarda alerjik tepkilerin ana medyatdril) ve
histaminin insan konjunktival epitel hiicreleri yardimiyla inflamatuvar sitokin Gretimine sebep
olmasini engeller. In vitro galismalardan elde edilen veriler, pro-inflamatuvar arabulucularin
salimmm engellemek igin insan konjunktival mast hiicreleri ilzerinde hareket edebilecegini
onermektedir. Ag¢ik nasolakrimal kanallan olan hastalarda, OFNOL’un topikal okiler
uygulamasi, ¢opunlukla mevsimsel alerjik konjunktivitin nasal belirti ve semptomlarmni
azaltmak amaciyla dnerilmigtir. Gézbebegi ¢apinda anlamli bir degisiklik olugturmamaktadir.
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5.2 Farmakokinetik dzellikler:

Genel ozellikler

Olopatadin, diger topikal olarak uygulanan tibbi tiriinlerde oldugu gibi, sistemik olarak
emilmektedir. Ancak, tayin limitinin (<0.5 ng/ml) altindaki degerlerden 1.3 ng/ml degerine
dek olan arabktaki plazma konsantrasyonlarinda topikal olarak uygulanan olopatadinin
sistemik absorpsiyonu en diisiik seviyededir. Bu konsantrasyonlar, asagidaki iyi tolere edilmis
oral dozlardan 50 ile 200 kat daha diigiiktiir. Oral farmakokinetik ¢aligmalara gére, plazmada
olopatadinin yarilanma ¢mrii yaklagik 8 ila 12 saattir ve eliminasyonu baglica bobrek yoluyla
olmaktadtr. Dozun yaklagik %60-70’i etken madde olarak idrarda tespit edilmistir. Idrarda
diisiik konsantrasyonlarda iki metaboliti, mono-desmetil ve N-oksit metabolitteri
saptanabilmektedir,

Olopatadin idrarda esas olarak degigmeden atlldif igin, saglikli erigkinlere kiyasla, ciddi
bébrek yetmezligi olan kisilerde (ortalama kreatinin klirensi 13.0 mi/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 konsantrasyonlarimin hemodiyaliz giiniinde hemodiyaliz
olmayan giine gire daha diigiik olmasi, olopatadinin hemodiyaliz ile ortadan kaldirilabildigini
gostermektedir.

Gengler (ortalama 21 yas) ve yaglilar (ortalama 74 yas) iizerinde olopatadinin 10 mg oral
dozunun farmakokinetigini kargilastiran ¢aligmalar, plazma konsantrasyonlart (AUC), protein
bajlanmasi veya degismeyen ana ilacin ve metabolitlerin idrarla atiliminda anlamh
farkliliklar géstermez.

Olopatadinin oral alimindan sonra bibrek yetmezligi calismasi, ciddi bdbrek yetmezligi
hastalan tizerinde yapilmustir. Sonuglar, bu poptilasyonda Olopatadin ile olduk¢a yiksek
plazma konsantrasyonlarinin beklenebilecegini gostermektedir. Olopatadinin topikal okiiler
alinmasini takiben, plazma konsantrasyonlar iyi tolere edilmis oral dozlardan sonra 50-200
kat daha diisiik oldugundan, doz ayarlamasinin yaslilarda veya bobrek yetmezlii ¢eken
popiilasyonda gerekli olmas: beklenmez. Akciger metabolizmasi, eliminasyonun minér bir
yoludur. Doz ayarlamasinin, karaciger yetmezliginde gerekli olmasi beklenmez.

5.3. Klinik dncesi giivenlik verileri
Giivenlik, farmakoloji, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksite, karsinojenik potansiyel ve

treme tizerine toksisite ile ilgili konvansiyonel ¢aligmalar esas alindiginda non-klinik veriler
insanlar igin dzel bir tehlike géstermemigtir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLERI
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir

Disodyum fosfat anhidr

Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit veya hidroklorik asit
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler
OFNOL’un herhangi bir ilag ya da madde ile ge¢imsizligi olduguna dair bir kamit
bulunmamaktadir.

6.3. Raf 6mrii
24 ay

6.4. Saklamaya yinelik 6zel uyanlar

25°C’nin altindaki oda sicakliinda gocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayimiz.

Acildiktan sonra 1 ay igerisinde kullanilmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Beyaz renkli rondela ve beyaz renkli polipropilen vidali kapakli, kendinden damlalikli LDPE
(diisiik yogunluklu polietilen) seffaf gige, 5 mL

6.6. Beseri tibbi iiriinlerden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 5zel dnlemler

Kullamimarmms olan iiriinler ya da atk materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

b

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklan Kontrolii Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ilag San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiylikdere Caddesi No:4
34467 Maslak/Sariyer/Istanbul

Tel: 0212 — 366 84 00

Faks: 0212 — 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI
229/22

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsat tarihi: 02/02/2011

Ruhsat yenileme tarihi;

10. KUB’UN YENILEME TARIHI
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