Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/441/flarex-yuzde-0-1-steril-goz-damlasi-suspansiyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1BAO7
KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

FLAREX 9%0.1 steril géz damlasi, siispansiyon
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Florometolon asetat 1,0 mg/ml

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum kloriir ~ (benzalkonyum kloriir soliisyonu es degeri) 0,1 mg/ml

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

G0z damlasi, siispansiyon
Beyaz-beyazimsi bir slispansiyondur.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Steroidlere duyarli palpebral ve bulbar konjunktiva, kornea veya 6n segmentin alerjik veya diger
inflamatuvar durumlarinda endikedir.

4.2 Pozoloji ve wuygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Yaglilarda, yetigkinlerde ve ad6lesanlarda kullanim:

Hasta goziin konjunktival kesesine glinde 4 kez 1 veya 2 damla damlatilir. 48 saatlik ilk dozlama
doneminde her iki saatte bir, 2 damlaya ¢ikarilabilir. Eger 2 hafta sonra herhangi bir diizelme
olmazsa hekime danisilmalidir.

G0z i¢i basincinin diizenli olarak takip edilmesi tavsiye edilir.
Tedavinin zamanindan 6nce kesilmemesine dikkat edilmelidir (Boliim 4.4’°e bakiniz).

Damlatmanin ardindan, goéz kapaklarinin kapanmasi ve nazolakrimal kanal {izerine hafifce
bastirilmasi 6nerilmektedir. Bu okiiler yolla uygulanan ilaglarin sistemik emilimini diisiirebilir ve

sistemik yan etkilerin azalmasi ile sonuglanabilir.

Diger topikal okiiler ilaglarla es zamanli kullanilmasi durumunda, iki uygulama arasinda 10-15
dakika kadar beklenmelidir.
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Uygulama sekli:

Sise kullanmadan once iyice ¢alkalanmalidir.

Damlatici ucun ve siispansiyonun kirlenmesini 6nlemek igin, sisenin damlatict ucu ile goz
kapaklarina, etrafina veya diger yerlere degdirilmemesine dikkat edilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek ve karaciger yetmezIligi
FLAREX, bu grup hasta iizerinde ¢aligiimamastir.

Pediyatrik popiilasyon
2 yasin altindaki ¢ocuklarda FLAREX kullanimi 6nerilmemektedir. 2 yasin altindaki ¢ocuklarda
bu ilacin giivenliligi ve etkililigi gosterilmemistir.

Siit ¢ocugu ve kii¢iik ¢cocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon
Yaslilarda izlenmesi gereken 6zel bir 6nlem bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Florometolon asetata veya boliim 6.1°de listelenen FLAREX’in igerdigi diger maddelere asiri
duyarlilig1 olan hastalarda kontrendikedir.

Akut herpes simpleks keratiti, vaksiniya, varisella gibi kornea veya konjunktivanin viral
hastaliklarinin neden oldugu akut yiizeysel keratitde kontrendikedir.

GoOziin, bunlarla sinirli olmamakla birlikte Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae,
ya da Mycobacterium avium gibi aside direngli basillerinin neden oldugu mikobakteriyel
infeksiyonlarinda kontrendikedir.

Okiiler yapilarin fungal hastaliklarinda kontrendikedir.

Goziin tedavi edilmeyen bakteriyel enfeksiyonlarinda kontrendikedir.
Tiiberkiiloz lezyonlarinda kontrendikedir.

Mikroorganizma nedenli diger hastaliklar gibi, goziin tedavi edilmemis infeksiyonlari,
kortikosteroidlerle maskelenebilir veya ilerleyebilir.

Florometalon asetat kortikosteroid oldugu i¢in, yiizeyel kornea epiteli ile sinirli yaralanma veya
enfeksiyonlarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
» Sadece okiiler kullanim i¢indir. Enjeksiyon veya yutarak almak i¢in degildir.

*Kortikosteroid igeren goz damlalar1 diizenli g6z ici basinci 6l¢iimii yapilarak, géz hekimi takibi
altinda olmadan bir haftadan uzun kullanilmamalidir.
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* Oftalmik kortikosteroidlerin yaygin ve/veya uzun stireli kullanimi, okiiler komplikasyon riskini
arttirir ve sistemik yan etkilere neden olabilir. Eger inflamatuvar durum hastalik tedavi siiresince
makul bir siirede yanit vermiyorsa, bu riskleri azaltmak i¢in bagka bir tedavi baglanmalidir.

» Topikal kortikosteroid uygulamasina kortizoliin idrar salgilanmasinda azalma ve plazma
kortizol konsantrasyonunda diisiis eslik edebilir. Ozellikle yiiksek dozda veya uzun siireli
kullanimda kortikosteroidler ¢ocuklarda biiyiime hizinda azalmaya neden olabilir.

» Uzun siireli topikal oftalmik kotrikosteroid kullanimi; optik sinire zarar, gérme keskinliginde
azalma ve gorme alan1 defektleri ile okiiler hipertansiyon ve/veya glokom, subkapsiiler katarakt
olusumu ve geciken yara iyilesmesi ile sonuglanabilir. Uzun siireli kullanim ayrica konak immiin
cevabini baskilayabilir ve bu nedenle sekonder okiiler enfeksiyonlarin riskini arttirabilir.

Cocuklarda ve koopere olmayan hastalarda zor olsa dahi, 10 giin veya daha uzun siire oftalmik
kortikosteroid tedavisi alan hastalarda goz i¢i basinci rutin olarak ve siklikla kontrol edilmelidir.
Bu o6zellikle pediatrik hastalarda énemlidir, ¢iinkii kortikosteroid kaynakli okiiler hipertansiyon
riski cocuklarda daha fazla olabilir ve eriskinlerden daha erken ortaya ¢ikabilir. Ailevi veya kisisel
glokom Oykiisii olan hastalarda goz i¢i basincinda kortikosteroid kaynakli artis riski daha
yuksektir. Glokomlu hastalar haftada bir izlenmelidir.

« Oncesinde yatkinlik olusturucu durumlarin (8rn. diyabet) séz konusu oldugu hastalarda,
kortikosteroid kaynakli yliksek gdz i¢i basinct ve/veya katarakt olugma riski daha yiiksektir.

* Cocuklar ve CYP3A4 inhibitorleri (6rnegin ritonavir ve kobikistat) ile tedavi edilen hastalar da
dahil olmak iizere, 6ncesinde yatkinlik olusturucu durumlarin s6z konusu oldugu hastalarda, yogun
veya uzun siireli siirekli oftalmik kortikosteroid tedavisinin ardindan sistemik kortikosteroidlerin
yan etkileri ortaya ¢ikabilir.

Kortikosteroidler, bakteriyel, viral veya fungal enfeksiyonlarin olusumunda enfeksiyon direncini
azaltabilir ve bu enfeksiyonlarin olusumuna yardimer olabilir ve klinik enfeksiyon belirtilerini
maskeleyerek antibiyotiklerin etkisizliginin taninmasini1 6nleyebilir.

* Uzun siireli kortikosteroid dozlarindan sonra korneada inat¢i fungal enfeksiyonlar olasilig
diisiiniilmelidir. Inat¢1 kornea iilseri olan ve bu ilac1 kullanmaya baslayan veya kullaniyor olan
hastalarda fungal enfeksiyondan siliphelenilmeli ve mantar enfeksiyonu meydana gelirse
kortikosteroid tedavisi kesilmelidir.

» Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimiyla gérme bozuklugu bildirilebilir. Hasta bulanik
gorme veya diger gdrme bozukluklart gibi semptomlar gosterirse, sistemik ve topikal
kortikosteroidlerin kullanimindan sonra bildirilmis olan katarakt, glokom veya nadir goriilen
santral ser6z koryorentinopati (SSKRP) gibi hastaliklarin degerlendirilmesi i¢in, hastanin bir
oftalmologa yonlendirilmesi diisiiniilmelidir.

« Intraokiiler steroidlerin kullanimi tedavi seyrini uzatabilir ve gdzdeki birgok viral enfeksiyonun
siddetini artirabilir (herpes simpleks dahil). Herpes simpleks keratiti ge¢irmis hastalarin steroid ile
tedavisi bliyiik bir dikkat gerektirmektedir. Sik sik biyomikroskop incelemesini de iceren takip
yapilmasi Onerilir.
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» Korneanin veya skleranin incelmesine neden olan hastaliklarda, bilhassa uzun siireli tedaviden
sonra topikal kortikosteroidlerin kullanimiyla bu dokularda perforasyonun gerceklestigi
bilinmektedir.

» Topikal oftalmik kortikosteroidler kornea yarasi iyilesmesini yavaglatabilir. Topikal
NSAID’lerin de iyilesmeyi yavaslattigi veya geciktirdigi bilinmektedir. Topikal NSAII’lerin ve
topikal steroidlerin birlikte kullanilmasi, iyilesme ile ilgili potansiyel sorunlar artirabilir (bkz.
Boliim 4.5).

* Yiiksek dozda kortikosteroidlerin aniden kesilmesiyle inflamatuar hastalikta alevlenme
olabileceginden, tedavi erken kesilmemelidir.

* GOz hasarim1 veya kontaminasyonunu oOnlemek igin, aplikatoriin ucuna veya yiizeyine
dokunulmamasina dikkat edilmelidir. Sisenin birden fazla kisi tarafindan kullanimi enfeksiyonun
yayilmasina sebep olabilir. Es zamanl kullanilan diger g6z ilaglari, FLAREX damlatilmadan 5
dakika oOnce uygulanmalidir. Okiiler inflamasyon tedavisi sirasinda kontakt lens kullanimi
onerilmez.

* Bu ila¢ her ml’sinde 0,1 mg benzalkonyum kloriir igerir. GOz irritasyonuna neden olabilir.
Yumusak kontak lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan once kontak lensi ¢ikartiniz ve
lensi takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontak lenslerin renklerinin bozulmasina
neden oldugu bilinmektedir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Topikal NSAII ve topikal steroid ilaglar ile birlikte kullanim1 potansiyel iyilesme problemlerini
artirabilir.

Herhangi bir etkilesim c¢aligmasi yapilmamistir.

Kobisistat ve ritonavir dahil olmak tizere CYP3A inhibitorleri ile eszamanli tedavinin sistemik yan
etki riskini artirmasi beklenir. Bu ilaglarla birlikte kullanimin faydasi sistemik kortikosteroid yan
etkiler agisindan artmis riske agir basmadigi siirece kombinasyondan kaginilmalidir; faydanin agir
basmasi durumunda hastalar sistemik kortikosteroid yan etkileri agisindan izlenmelidir.

Gozbebeklerini bliylitmek i¢in uygulanan, intraokiiler basingta artisa neden olabilecek goz
damlalarinin (atropin ve diger antikolinerjik maddeler) kullanilmas1 sirasinda eszamanli olarak

FLAREX kullanilirsa intraokiiler basingta ilave bir artis meydana gelebilir.

Oftalmik kortikosteroidler, glokom ilaglarinin etkinligini azaltarak, goz i¢i basincinda bir artisa
neden olabilir.

Bagka bir goz damlasi ile eszamanl olarak kullanilacaksa, iki uygulama arasinda en az 5 dakika
beklenmelidir. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon

2 yasin altindaki ¢ocuklarda FLAREX kullanim1 6nerilmemektedir. 2 yasin altindaki ¢ocuklarda
bu ilacin giivenliligi ve etkililigi gosterilmemistir.

Siit cocugu ve kiiclik cocuklarda zorunlu kalinmadikga kullanimi 6nerilmemektedir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye:
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Dogurganlik donemindeki kadinlar i¢in 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda FLAREX kullanimi ile ilgili sinirli miktarda veri vardir veya veri yoktur.
Kortikosteroidlerin hayvanlar iizerinde yapilan calismalarinda, {ireme toksisitesi gdsterilmistir
(bkz. Bolim 5.3). FLAREX kullanimi, hamilelik doneminde ve kontrasepsiyon uygulamayan
dogurganlik potansiyeli olan kadinlarda tavsiye edilmez.

Laktasyon donemi

Topikal okiiler uygulamadan sonra florometholon/metabolitlerinin insan siitiine gegip gecmedigi
bilinmemektedir. Sistemik kortikosteroidler insan siitiine geger. Emzirilen ¢ocuk i¢in risk goz ard1
edilmemelidir. FLAREX tedavisini kesme/kesmeme veya emzirmeyi kesme karari, emzirmenin
cocuga yarar1 ve tedavinin anneye yarari géz oniinde bulundurularak verilmelidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
FLAREX'in erkek veya kadin iiremesi iizerindeki etkileriyle ilgili veri bulunmamaktadir.
Florometolonun hayvanlar iizerinde fertilite ¢alismasi yapilmamistir (bkz. Boliim 5.3).

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

FLAREX'in makine veya araba kullanma kabiliyeti {izerinde etkisi yoktur veya ¢ok azdir.

Diger g6z damlalarinda da oldugu gibi, gecici gérme bulaniklig1 veya diger gorsel rahatsizliklar
ara¢ ya da makine kullanimini etkileyebilir. Uygulamadan sonra, gérmede bulaniklik meydana
gelmesi durumunda, ara¢ veya makine kullanilmadan o©nce, bulaniklik gecinceye kadar
beklenmelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Advers ilag reaksiyonlari su sekilde siniflandirilir: 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 (<
1/105.000), bilinmiyor (eldeki verilerle tahmin edilemiyor). Her bir siklik gruplandirmasinda,
advers reaksiyonlar onemlerinin veya ciddiyetlerinin azalmasina gore siralandirilmistir.
Asagidaki advers reaksiyonlar pazarlama sonrasi gozetim c¢alismalarinin FLAREX’e
uygulanmasini takiben tanimlanmis veya benzer oftalmik preparatlarin kullaniminin ardindan
bildirilmistir.
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Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Seyrek: goz enfeksiyonu (alevlenme veya ikincil)

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Seyrek: Hipersensivite

Sinir sistemi hastahklar::
Seyrek: Gorme keskinliginde azalma, gorme alaninda defektler

Goz hastaliklar::

Yaygin olmayan: Okiiler irritasyon, okiiler hiperemi, goz i¢i basincinda artis

Seyrek: Okiiler 6dem, gozde kasinti, midriyazis, goz kapaginda sarkma, subkapsiiler katarakt
Cok seyrek: Kornea perforasyonu

Bilinmiyor: G6z agris1, gbzlerde yabanci cisim hissi, g6z yasinda artis, bulanik gérme (Bkz.boliim
4.4), okiiler rahatsizlik

Gastrointestinal hastaliklar:
Bilinmiyor: Disguzi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Seyrek: iyilesmede azalma

Secili advers reaksiyonlarin tanimi

* Topikal oftalmik kortikosteroidlerin uzun siireli kullanim1 optik sinirde hasar, azalmis gérme
keskinligi ve gorme alani kusurlar1 ile artmis intraokiiler basing, posterior subkapsiiler katarakt
olusumu ve gecikmis yara iyilesmesi ile sonug¢lanabilir (bkz. boliim 4.4).

» Kortikosteroidlerin kullanilmasindan sonra sekonder enfeksiyonlarin gelistigi goriilmiistiir (bkz.
boliim 4.4).

* Korneada veya sklerada incelmeye neden olan hastaliklarda ozellikle daha uzun tedavi
sonrasinda perforasyon acisindan daha yiiksek bir risk s6z konusudur (bkz. boliim 4.4).

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk Onem
tagimaktadir. 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

FLAREX'in okuler doz asimi toksisite ile iligkili degildir. Topikal uygulamaya bagli doz agimi1
durumunda, gozii akan 1lik su ile yikaymiz. Kaza sonucu yutulmasinin da toksisite ile iliskili
olmas1 muhtemel degildir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler, anti-inflamatuvar ajanlar, kortikosteroidler.
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ATC kodu: SO1BAO7
Florometolon asetat yiiksek anti-inflamatuvar 6zellige sahip bir sentetik steroiddir.

Klinik c¢aligmalar, florometelon asetat’in harici okiiler inflamasyonun tedavisinde
florometolondan belirgin olarak daha etkili oldugunu gdstermistir.

Kortikosteroidler, baz1 duyarl kisilerde gbz i¢i basincinda bir artisa neden olabilir. Steroidlere
kars1 hassasiyeti olan kisilerde yapilan calismalarda, FLAREX g6z damlasinin g6z i¢i basincinda
yiikselme gostermesinin deksametazon fosfattan belirgin olarak daha uzun zaman siirdigi
gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalardan elde edilen sonuglar, géze uygulanan florometolon
asetatin kornea ve akdz hiimor i¢inde iyi emildigini gostermistir.

Dagilim:
Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalardan elde edilen sonuglar, géze uygulanan florometolon

asetatin kornea ve akdz hiimor icinde iyi dagildigini gostermistir.

Biyotransformasyon:
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Hayvanlarda veya insanlarda florometolon ile hicbir karsinojenez, mutajenez veya fertilite
bozuklugu caligsmasi yiiriitiilmemistir. Florometolon ¢alismalarindan elde edilen klinik dis1 veriler
yaygin olarak kortikosteroidlerle iliskili olan ve viicut agirhig1 artiginda baskilanma; lenfosit
sayisinda azalma; lenfatik bezlerin ve adrenal bezin atrofisini igeren sistemik etkileri ve lokal etki
olarak deride incelmeyi ortaya koymaktadir.

Diger kortikosteroidlerle yapilan klinik dis1 tireme ve gelisimsel toksisite calismalari, maksimum
insan maruziyetini yeterince astig1 kabul edilen maruziyetlerde, abartili sistemik farmakolojik etki
gosterilmistir. Bu sonuclarin klinik kullanimla ¢ok az iligkisi vardir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir (es degeri benzalkonyum kloriir soliisyonu)
Disodyum edetat

Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat
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Tiloksapol

Sodyum kloriir
Hidroksietil seliiloz

Kons. HCl ve / veya NaOH
Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6. 3 Raf omrii

36 ay.
Agildiktan sonraki raf 6mrii 28 giindiir.

6.4 Saklamaya yonelik o6zel uyarilar
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayimiz. Sisenin agzim sikica kapayiniz.
Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, LDPE damlalikli ve beyaz PP kapakli beyaz LDPE sisede 5 mL

6.6 Beseri T1ibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler Kullanilmamis
olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir. Uriiniin kullanimz i¢in

0zel bir 6nlem gerekmemektedir.

7. RUHSAT SAHIBI
Keymen Ilag San. ve Tic. A.S.
Cankaya/ Ankara

8. RUHSAT NUMARASI
2022/421

9. iILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 02.08.2022
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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