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KISA URUN BILGISI
v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu liggen yeni giivenlilik bilgisinin hizl1 olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari TUFAM’a
bildirmeleri beklenmektedir. Bakiniz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

LOTEMAX 5mg/g goz jeli
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde
Her bir gram jel 5 mg loteprednol etabonat igerir.

Yardimer maddeler

Benzalkonyum kloriir %0,003

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Topikal oftalmik kullanim i¢in steril beyazimsi jel.
4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

Okiiler cerrahiyi takiben post-operatif inflamasyon ve agr1 tedavisi i¢in endike bir
kortikosteroiddir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Okiiler cerrahiden sonraki giin baglayarak, post-operatif siirenin ilk 2 haftas1 boyunca, etkilenen

g0ziin konjonktival kesesine giinde 4 kez 1 veya 2 damla seklinde uygulanir.

Kullanmadan 6nce kapali sise ters cevrilir ve damlatmadan 6nce ucu doldurmak igin bir kez
sallanir.

Kontaminasyonu 6nlemek amactyla damlaligin ucu herhangi bir yiizeyle temas ettirilmemelidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Loteprednol etabonat ve metabolitlerine sistemik maruziyet olmadigi veya ihmal edilebilir

diizeyde oldugu i¢in, bobrek ve karaciger islev yetmezIligi loteprednol etabonatin giivenliligi ve
etkililigi tizerinde cok az veya ithmal edilebilir diizeydedir.



Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyonda LOTEMAX 1n giivenliligi ve etkililigi kanitlanmistir.

Yetiskinlerde LOTEMAX’1n yeterli ve iy1 kontrol edilen ¢aligmalarindan elde edilen kanitlara
ek olarak, dogumdan 11 yasina kadar olan pediyatrik hastalarda giivenlilik ve etkililik
caligmasindan elde edilen ek veriler dogrultusunda LOTEMAX 1n tiim pediyatrik popiilasyonda
kullanim1 desteklenmektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasli ve genc¢ hastalar arasinda giivenlilik ve etkililik konusunda genel bir fark
gbzlemlenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

LOTEMAX,
e Etkin maddeye veya Boliim 6.1°de belirtilen yardimer maddelerden herhangi birine ya
da diger kortikosteroidlere karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen kisilerde
e Epitelyal herpes simpleks keratiti (dendritik keratit), vaksinya ve varisella dahil olmak
tizere bir¢ok kornea ve konjonktivanin viral hastaliklarinda,
e (0oziin mikobakteriyel enfeksiyonunda
e Okiiler yapilarin mantar hastaliklarinda
e Emziren kadinlarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Intraokiiler basing (IOP) artis1

Kortikosteroidlerin uzun siire kullanimi optik sinire zarar veren glokoma, gérme keskinligi ve
gorme alanlarinda bozukluklara neden olabilir. Steroidler halihazirda glokom varsa dikkatli
kullanilmalidir. Bu iiriin 10 giin veya daha uzun siire kullanilirsa, goz i¢i basing izlenmelidir.

Kataraktlar
Kortikosteroidlerin kullanimi posterior subkapsiiler katarakt olusumuna neden olabilir.

Gecikmis iyilesme

Katarakt ameliyatindan sonra kortikosteroidlerin kullanimi iyilesmeyi geciktirebilir ve bleb
olusma insidansini artirabilir. Korneanin veya skleranin incelmesine neden olan bu hastaliklarda,
topikal steroidlerin kullanilmasiyla perforasyonlarin meydana geldigi bilinmektedir. Ilacin ilk
regetesi ve yenilenmesi, hastanin yarikli lamba biyomikroskopi ve uygun oldugunda floresein
boyamasi gibi biiylitmeye yardimci yontemle muayenesinden sonra sadece bir hekim tarafindan
yapilmalidir.

Bakteriyel Enfeksiyonlar

Kortikosteroidlerin uzun siire kullanimi konagin yanitin1 baskilayabilir ve boylece ikincil okiiler
enfeksiyonlarin riskini artirabilir. Goéziin akut piiriilan durumlarinda, steroidler enfeksiyonu
maskeleyebilir veya mevcut enfeksiyonlari artirabilir.

Viral Enfeksiyonlar

Herpes simpleks Oykiisii olan hastalarin tedavisinde bir kortikosteroid ilag kullanilmas1 biiyiik
dikkat gerektirir. Okiiler steroidlerin kullanimi goézdeki bir¢ok viral enfeksiyonun (herpes
simpleks dahil) seyrini uzatabilir ve siddetini artirabilir.



Mantar Enfeksiyonlari

Korneanin mantar enfeksiyonlari, uzun siireli lokal steroid uygulamasiyla birlikte rastlantisal
olarak gelismeye 6zellikle meyillidir. Bir steroidin kullanildig1 veya kullanimda oldugu herhangi
bir kalic1 kornea iilserinde mantar invazyonu diisiiniilmelidir. Uygun oldugunda mantar kiiltiirii
alimmalidir.

Kontakt Lens Kullanim1

Hastalar LOTEMAX uygulamasi sirasinda kontakt lens kullanmamalidir.

Kontaminasyonu 6nlemek amaciyla damlali§in ucu herhangi bir ylizeyle temas ettirilmemelidir.

LOTEMAX’1 kullandiktan 2 giin sonra belirtilerde ve semptomlarda iyilesme olmaz ise, hasta
tekrar degerlendirilmelidir.

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimi sirasinda gdérme rahatsizligi bildirilebilir. Eger
hastada gérme bulaniklig1 ya da baska gorme rahatsizlig1 belirtileri varsa, sistemik ve topikal
kortikosteroid kullanimimi takiben bildirilen katarakt, glokom ya da santral serdz retinopati
(SSR) gibi nadir hastaliklar1 da i¢erebilen olasi nedenlerin degerlendirilmesi agisindan hastanin
bir g6z hastaliklari uzmanina yonlendirilmesi diisiiniilmelidir.

Benzalkonyum kloriir géz iritasyonuna neden olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan
kacininiz. Uygulamadan once kontak lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en az 15 dakika
bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Topikal uygulamadan sonra plazmada loteprednol etabonat tespit edilmedigi i¢in, sistemik
yoldan uygulanan ilaglarin farmakokinetigini etkilemesi beklenmemektedir. Ancak, sistemik
yoldan uygulanan antikolinerjik etkili ilaglar, okiiler olarak uygulanan loteprednol etabonatin
diisiik olan intraokiiler basing artirma potansiyelini olumsuz etkileyebilir.

Okiiler hipotansif tedavi alan hastalarda, tedaviye loteprednol etabonat eklenmesi intraokiiler
basinct arttirabilir ve bu tibbi iiriinlerin asikar okiiler hipotansif etkisini azaltabilir.

Sikloplejiklerle birlikte uygulama, intraokiiler basing yiikselmesi riskini arttirabilir.

Kobisistat igeren {irilinler dahil olmak iizere CYP3A inhibitorleriyle birlikte uygulamanin
sistemik yan etki riskini arttirmasi beklenmektedir. Yararlar sistemik kortikosteroidlerin yan etki
riskindeki artistan agir basmadigr slirece bu kombinasyondan kaginilmalidir ve eger

kombinasyon kullanilacaksa hastalar sistemik kortikosteroid yan etkileri agisindan izlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim ¢alismas1 yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir klinik etkilesim ¢aligsmasi yiiriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda LOTEMAX kullanimi ve/veya LOTEMAX
kullanan kadinlarda kontrasepsiyon gerekliligi ile ilgili yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi
LOTEMAX 1n gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar lireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz.
kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

LOTEMAX, gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Loteprednol etabonatin insan siitiindeki mevcudiyeti, emzirilen bebek iizerindeki etkileri veya
siit tiretimi iizerindeki etkileri hakkinda veri yoktur.

Annenin LOTEMAXa olan klinik ihtiyact ve LOTEMAX’1n emzirilen bebek tizerindeki olasi
advers etkileri ile birlikte emzirmenin gelisimsel ve saglik acisindan yararlart géz Oniine
almmalidir. Ancak, bebeklerin maruziyet diizeyi ve bunun olasi etkileri bilinmediginden, 6nlem
olarak emziren kadinlarda LOTEMAX kullanimi 6nerilmemektedir.

Topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin, anne siitiinde izlenmeye yetecek miktarlarda
sistemik absorbiyonla sonuglanip sonuglanmadigi bilinmemektedir. Sistemik steroidler anne
stitiine gegmektedir ve biiylimeyi baskilayabilirler. Emziren kadinlar igin LOTEMAX kullanimi1
kontrendikedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Loteprednol etabonatin kadin ve erkek dogurganlig iizerindeki etkisiyle ilgili hi¢bir insan verisi
bulunmamaktadir. Hayvan caligmalarindan elde edilen verilere gore sicanlara loteprednol
etabonat tedavisi uygulandiginda (maksimum klinik dozun sirasiyla 600 ve 300 kati), iki
cinsiyetin de dogurganligi etkilenmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Loteprednol etabonat kullanimi sirasinda otomobil veya makine kullanimiyla ilgili bilgi yoktur.
Farmakolojik agidan boyle bir etki beklenmemektedir. Ayrica, klinik c¢alismalarda veya

pazarlama sonrasi deneyimde bdyle bir sorun olacagina isaret eden higbir bildirim olmamustir.

Ote yandan, gdz yiizeyine uygulanan tiim ilaclarda oldugu gibi, bulanik gérme agisindan,
hastalar ara¢ veya makine kullanmadan 6nce gérme netlesinceye kadar beklemelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Adpvers ilag reaksiyonlar1 her siklik grubunda azalan ciddiyet derecesine gore siralanmustir.
Sikliklar su sekilde tanimlanir: ¢ok 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).

Bagisikhik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik*



Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin olmayan: Bas agris1

Goz hastahklan
Yaygin: On kamara inflamasyonu, gdz kapaginda dédem (pediatrik hastalarda), gdzde agr,
yabanci cisim hissi

Yaygin olmayan: Gozde iritasyon*, gdzyasi salgisinda artig*, gdzde kasint1*, gézde kuruluk*,
fotofobi*

Bilinmiyor: Okiiler hiperemi*, gérmede bulaniklik*, gozde sislik*

Gastrointestinal hastahklar
Yaygin olmayan: Bulanti

* Pazarlama sonras1 deneyim siiresince gozlenen yan etkiler

Oftalmik steroidlerle iligkili advers olaylar arasinda, nadir olarak optik sinir hasari, gérme
keskinligi ve gorme alan1 defektleri ile birlikte seyreden intraokiiler basing artisi, posterior
subkapstiler katarakt olusumu, gecikmis yara iyilesmesi, herpes simpleks enfeksiyonu da dahil
olmak {izere sekonder okiiler enfeksiyonlar, kornea ve sklerada incelme olan vakalarda g6z
kiiresinin perforasyonu bulunur.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiylik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar.
Saglik meslegi 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 asimi ve tedavisi
LOTEMAX 1 oftalmik yolla akut toksisiteye yol agma olasilig1 ¢ok diisiiktiir.

Konjunktival kesenin kapasitesi sinirli oldugu ve uygulanan ilacin hacim fazlasi goz yiizeyinden
tagarak dokiildiigii i¢in, loteprednol etabonat i¢eren oftalmik iiriinlerin okiiler yoldan akut doz
asimi olasilig1 neredeyse yoktur. Ayrica, insan farmakokinetik calismalarindan elde edilen diisiik
sistemik biyoyararlanim degerlerine gore, kazara oral yoldan yutulmasi nedeniyle hicbir tehlike
beklenmemektedir. Yapilan bir pilot farmakokinetik calismada, saglikli goniilliilerde oral yoldan
40 mg loteprednol etabonat (8 sise LOTEMAX {iriin igerigi) yutulduktan sonra iyi tolere edilmis
ve hi¢bir anlamli advers etki gozlenmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler, antienflamatuvar ilaglar, kortikosteroidler

ATC Kodu: SO1BA14


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

Etki mekanizmasi

Kortikosteroidler, tesvik edici mekanik, kimyasal veya immiinolojik nitelikli ajanlara verilen
inflamatuvar yanitlar1 baskilamaktadir. Kortikosteroidler antiinflamatuvar etkilerini primer
olarak sitozolik glukokortikoid reseptoriiniin  modiilasyonu yoluyla gostermektedir ve
kortikosteroid-GR kompleksi farkli yolaklarda rol oynamaktadir. Kortikosteroid, inflamatuvar
kaskadin ilk basamaklarindaki bir enzim olan fosfolipaz Az'yi inhibisyona ugratmaktadir; bu
inhibisyon inflamasyonun siklooksojenaz ve lipoksijenaz yolaklarii etkili sekilde elimine
etmektedir.

Farmakodinamik etkileri

Loteprednol etabonat, etki alaninda aktif olmak {izere tasarlanmis giiclii bir antiinflamatuvar
aktiviteye sahip olan yeni bir kortikosteroid sinifidir. Antiinflamatuvar aktivitesi oftalmolojide
kullanilan en gii¢lii steroide benzerdir ama intraokiiler basing lizerindeki etkisi daha diisiiktiir.
Hayvanlarda yapilan c¢aligmalar, loteprednol etabonatin steroid reseptorlerine baglanma
afinitesinin deksametazondan 4,3 kat daha yiiksek oldugunu gostermistir. Bu yeni steroid sinifi,
toksik olmayan maddelere in vivo transformasyonlarinin viicuttaki enzimatik yolaklara yonelik
kimyalar1 ve bilgilerine gore 6ngoriilebildigi biyoaktif molekiillerden olugsmaktadir. Kortienik
asit hidrokortizonun inaktif bir metabolitidir ve kortienik asit analoglarinin da kortikosteroid
aktivitesi yoktur. Loteprednol etabonat, bu ajanlardan biri olan kortienik asit etabonatin bir ester
tiirevidir.

Klinik etkililik ve giivenlilik

Plasebo kontrollii ¢alismalarda, LOTEMAX ameliyat sonras1 okiiler inflamasyonun tedavisinde
plaseboya gore belirgin bigimde daha etkili olmustur. Postoperatif inflamasyon olan 813 denekte
yapilan iki randomize, ¢ok merkezli, ¢ift maskeli, paralel gruplu, vehikiil kontrollii ¢alismada,
LOTEMAX katarakt ameliyatindan sonra ©n kamaradaki inflamasyonun ve agrinin
¢oziilmesinde vehikiille karsilagtirildiginda daha etkili sonug¢ vermistir. Primer bitis noktalari,
postoperatif 8. Giinde 6n kamara hiicrelerinin tam olarak ¢oziilmesi (hiicre sayim1 9) ve agri
olmamasidir. Bu calismalarda, LOTEMAX i¢in postoperatif 8. Gilinde 6n kamara hiicreleri
tamamen temizlenen (%31'e %14-16) ve agri olmayan (%73-76'ya %42-46) denek insidansi
belirgin bigimde daha yiiksektir.

Kortikosteroidler duyarli bireylerde intraokiiler basingta artisa neden olabilir. Kiigiikk bir
caligmada, loteprednol etabonat siispansiyonunun basing artisina neden olmasi prednizolon
asetatla karsilagtirildiginda belirgin bicimde daha uzun siirmiistiir. >10 mmHg intraokiiler basing
artis1 olan hastalarin toplam insidansi loteprednol etabonatla tedavi edilen hastalarda daha
disiiktiir. Loteprednol etabonatla tedavi edilen bircok hastada, intraokiiler basingtaki en yiiksek
artis, prednizolon asetatla tedavi edilen hastalarda goriilenlere asla ulagmamistir. Klinik
caligmalarda hastalarin yalnizca %2'si >10 mmHg intraokiiler basing artis1 yasamistir.
Intraokiiler basingta belirgin bir artis gosteren diisiik oranda hastada, tibbi iiriiniin
durdurulmasindan sonra basing hizla normale donmiistiir.

Pediyatrik popiilasyon

LOTEMAX’ i giivenliligi ve etkililiginin degerlendirildigi randomize, ¢ok merkezli, cift
maskeli, paralel gruplu bir caligsmada, intraokiiler inflamasyon tedavisinde %0,5 silispansiyonla
ve %]1 prednizolon asetat oftalmik siispansiyon karsilagtirilmistir. Bu ¢alismaya, ¢ocukluk
katarakti ameliyat1 olan 0-11 yasindaki pediyatrik katilimcilar dahil edilmistir ve 6n kamara
inflamasyonu gelisimi acisindan LOTEMAXin prednizolon asetat siispansiyonuna (%1) kars1
esit etkililigi belgelenmistir. Bu c¢alismada, LOTEMAX ameliyatin sonunda ve ameliyat
giiniiniin aksaminda uygulanmistir; bundan sonra, LOTEMAX 1n ilk 14 giin boyunca giinde dort
kez uygulanmis, ardindan postoperatif 15.-21. Giinlerde giinde iki kez uygulamaya diisiiriilmiis,
daha sonra postoperatif 22.-27. Giinlerde giinde bir kez uygulamaya diistiriilmiistiir.




5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Loteprednol etabonat goz siispansiyonunun okiiler uygulamasi, doz uygulamasindan sonraki 20
dakika i¢inde goz sivisinda dl¢iilebilir loteprednol etabonat konsantrasyonlariyla sonuglanmistir
ve dozdan 40 ve 60 dakika sonra sirasiyla 2,3 ng/mL ve 3,7 ng/mL konsantrasyonlari
gozlemlenmistir.

Normal goniilliilerde oral ve okiiler loteprednol etabonat g6z siispansiyonu uygulamalarinin
sonuclari, kan plazmasinda degismemis aktif madde veya metabolitin diisiik veya belirlenemez
konsantrasyonlar1 oldugunu gostermistir. Biyoyararlanim ¢alismasinda elde edilen sonuglar, iki
gbze de 2 giin boyunca giinde sekiz kez, daha sonra 41 giin boyunca giinde dort kez birer damla
loteprednol etabonat g6z siispansiyonu uygulandiktan sonra, loteprednol etabonatin plazma
konsantrasyonlarinin tiim numune zamanlarinda nicelik (1 ng/mL) ve belirleme (500 pg/mL)
limitinin altinda oldugunu gostermistir. Ayni c¢alismada, plazma kortizol konsantrasyonlari
Ol¢lilmiistlir ve adrenal korteksin baskilandigina yonelik hicbir kanit gézlemlenmemistir. Bu
caligma, loteprednol etabonat topikal yoldan uygulandiginda sistemik absorbsiyona yol agiyorsa
bile bunun sinirl olduguna isaret etmektedir.

Dagilim:
Yayilanmis verilere gore, tek bir LOTEMAX damlas1 uygulandiktan sonra loteprednol etabonat

diizeyleri gdzyasindaki ortalama konsantrasyonlarinin 6 saatte 114 pg/g'dir ve daha sonra
azalarak 24 saatte 2,41 pg/g'a diismiistiir.

Biyotransformasyon:
Sistemik dolasima marjinal dagilimdan sonra, loteprednol etabonat kan esterazlari tarafindan
hizla PJ-91 metabolitine (A!-kortienik asit etabonat) metabolize edilmektedir.

Loteprednol etanobat yagda ¢oziiniir ve hiicrelerin i¢ine niifuz edebilir. Loteprednol etabonat,
prednizolon ile iliskili bir bilesenin yapisal modifikasyonu ile sentezlenir, bdylece dngoriilebilir
bir déniisiim ile inaktif bir metabolite gegirilir. In-vivo ve in-vitro preklinik metabolizma
caligmalar1 dogrultusunda, loteprednol etabonat inaktif karboksilik asit metabolitleri (PJ-91 ve
PJ-90) ile yogun bir metabolizmaya ugrar. LOTEMAX’in okiiler uygulanmasini takiben
loteprednol etabonatin sistemik maruziyeti insanlarda ¢alisilmamaistir.

Eliminasyon:
Topikal (okiiler) uygulamadan sonra Loteprednol etabonata sistemk maruziyet ¢cok diisiik oldugu

icin, loteprednol etabonat ve metabolitlerinin atilim yolu belirlenmemistir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Bilgi bulunmamaktadir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Geleneksel yinelenen doz toksisitesi ve genotoksisite ¢aligmalarina gore, klinik dis1 veriler
insanlar i¢in 6zel bir tehlike ortaya koymamaktadir.

Tavsanlarda (kemiklesmede gecikme, menengosel, anormal sol karotid arter ve uzuvlarda egrilik
insidansinda artig) ve sicanlarda (post-implantasyon kayiplarinda artis, fetiis viicut agirligl ve
iskelet kemiklesmesinde azalma, innominate arter yoklugu, damak yarig1 ve umbilikal herni)
yapilan iireme toksisitesi ¢alismalarinda maternal toksisite, embriyotoksisite ve teratojenik
etkiler gézlemlenmistir. Bu etkiler 60 kg agirligindaki bir insan i¢in giinliikk maksimum topikal
klinik dozun yaklasik 1-2 kati1 daha yiiksek oral dozlarda gozlemlenmistir. Okiiler uygulama
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bolgesinde absorpsiyon ¢ok simirli oldugu i¢in bu bulgularin klinik 6nemi biiyiik olasilikla
simirlidir ama planlanan uygulama yolunda embriyotoksik ve teratojenik etkilere yonelik
dogrudan bir kanit bulunmamaktadir.

Tavsanlarda yapilan akut ve ¢ok dozlu okiiler calismalarda, hafif okiiler akint1 gériilmiistiir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir,
Borik asit,

Edetat disodyum dihidrat,
Gliserin,

Polikarbofil,

Propilen glikol,

Sodyum kloriir,
Tiloksapol,
Enjeksiyonluk su,
Sodyum hidroksit

6.2. Gecimsizlikler

Bu tibbi dirlin i¢in gec¢imsizlik ¢alismast bulunmadigindan diger tibbi {iriinlere
karistirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
24 ay.
6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altinda dik olarak saklanmalidir.
Agcildiktan sonra 28 giin igerisinde kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Beyaz kontrollii bir damla u¢ ve pembe polipropilen bir kapak ile 10ml’lik beyaz diisiik
yogunluklu bir polietilen plastik sisede saglanan 5g steril bir oftalmik jel

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

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Bausch & Lomb Saglik ve Optik Uriinleri Ticaret A.S.

Metrocity Is Merkezi Biiyiikdere Cad. Kirgiilii Sk. No:4 K:3 34394 Sisli / istanbul
Tel: 0212 371 82 00



8. RUHSAT NUMARASI
2022/553
9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 09.10.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



