Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/9/vexol-5-ml-oftalmik-solusyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01BA13
KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VEXOL % 1 Steril Oftalmik Siispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:
Rimeksolon 10.0 mg/ml

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum kloriir 0.1 mg/ml

3. FARMASOTIK FORM

Steril oftalmik siispansiyon
Beyaz ila kirik beyaz renkte, tekdiize siispansiyon.

4, KLIiNiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik Endikasyonlar

VEXOL okiiler cerrahiyi izleyen donemde post operatif inflamasyonun
tedavisinde, uveyit tedavisinde, palpebral veya bulbar konjunktivanin, kornea
veya g6z kiiresinin 0n  segmentinin  kortikosteroidlere  duyarh
inflamasyonlarinda tedavi amacl olarak endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhi ve siiresi:

Hekim tarafindan baska dozaj onerilmemisse,

Post operatif noninfektif inflamasyon: goze veya her iki goze cerrahi
girisimden 24 saat sonra baslayarak giinde dort kez konjunktival keseye bir
veya iki damla VEXOL damlatilir ve bu tedaviye post operatif donemin ilk iki
haftasinda devam edilir.

Steroid tedavisine cevap veren noninfektif inflamasyonlar: Giinde dort kez
veya inflamasyonun ciddiyetine bagli olarak daha fazla, hasta goze bir veya iki
damla VEXOL uygulanir.

Uveyit: Tedavinin ilk haftasinda giindiiz hasta goziin konjunktival kesesine
VEXOL’den her saat bir veya iki damla damlatilir. Tedavinin ikinci haftasinda
dozaj giindiiz her iki saatte bir damlaya, tigiincii haftada ise giinde dort kez bir
damlaya azaltilir. Dordiincii haftanin ilk dort giiniinde giinde iki, haftanin geri
kalan {i¢ giiniinde ise giinde bir damla damlatilarak tedavi kesilmelidir.

Uygulama sekli:

Okiiler kullanim igindir.



Kullanmadan once siseyi iyice calkalamalar1 konusunda hastalar
bilgilendiriniz.

Damlalik ucu ve cozeltinin kirlenmesini Onlemek igin, sisenin damlalik
ucunun goz kapaklarina, gevresine veya baska yiizeylere temas etmemesine
dikkat edilmelidir.

Kullanilmadiginda  sisenin  sikica  kapatilmasi  konusunda  hastalar
bilgilendiriniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklardaki giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. Bu yiizden VEXOL
g6z damlasi (siispansiyon) ¢ocuklar i¢in 6nerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:
Klinik caligmalar yaslilarda kullanimda dozaj degisikliginin gerekmedigini
gostermektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

VEXOL epitelyal herpes simplex keratiti (dendritik keratit), vaksiniya,
varisella ve korneanin veya konjunktivanin diger viral hastaliklarinda, goziin
mikrobakteriyal ve fungal infeksiyonlarinda, kortikosteroid tedavisinin
maskeleyebilecegi veya arttirabilece§i mikroorganizmalara baghh olarak
gelisen ve tedavi edilmemis akut piiriilan infeksiyonlarinda ve bu {iriiniin
icerdigi maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi oldugu bilinen vakalarda
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

SADECE TOPIKAL UYGULAMA ICINDIiR. ENJEKSIYON iLE
UYGULANMAZ.

Daha ciddi vakalarda ve eger goz kiiresinin arka kismi etkilenmisse
subkonjunktival enjeksiyon veya tedavi tavsiye edilir. Ama VEXOL
enjeksiyon icin degildir. Bu ilacin tedavi amach olarak uzun siireli
uygulanmas1 okiiler hipertansiyon-glokom ile sonuglanabilir, optik sinirde
hasar, gorme netliginde ve gOrme alanlarinda azalma ve posteriyor
subkapsiiler katarakt olusumuna neden olabilir. Uzun siireli uygulamalar
konak¢1  direng cevaplarimi  baskilayabileceginden sekonder okiiler
infeksiyonlara neden olabilir. Kortikosteroid tedavisi halinde goziin akut
piiriilan infeksiyonlar1 baskilanabilir veya artabilir. Kornea veya sklerada
incelmeye yol acan bu hastaliklarda topikal steroidlerin perforasyona yol



actig1 bilinmektedir. Yukaridaki nedenlere bagli olarak gbz ici basincinin
siklikla kontrol edilmesi sarttir.

Genel olarak; uzun siireli steroid uygulamalar1 6zellikle korneanin fungal
infeksiyonlarina egilimli hale gelmesine neden olmaktadir. Steroid kullanilan
inatc1 korneal iilserasyonlarda fungal invazyon diisiiniilmelidir.

Steroidlerin uzun siireli kullanimi bebeklerde hipotalamik-hipofiz bezi-
adrenal (HPA) eksende baskilanmaya neden olabilir. VEXOL tedavisi 18
yasin altindaki genc¢ erigkinlerde durumun ciddiyetine gore en kisa siire ile
sinirlandirilmustir.

Okiiler bir inflamasyonun tedavisi esnasinda kontakt lens (sert veya yumusak)
kullanilmamalhidir. Kontak lensler takili iken VEXOL damlatilmamalidir.
VEXOL damlatildiktan 15 dakika sonra lensler takilmalidir. Ayrica koruyucu
benzalkonyum kloriir goz iritasyonuna sebep olabilir ve yumusak lenslerin
rengini soldurdugu bilinmektedir.

4.5 Diger t1ibbi iiriinler ile etkilesmeler ve diger etkilesim sekilleri

VEXOL ile spesifik ila¢ etkilesim ¢aligmalar1 yapilmamistir. Her ne kadar
lokal uygulamada daha az iliskili olsa da kortikosteroidler kullanilirken diger
ilaglar ve tedavilerle bilinen etkilesimlere hazir olunmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii
(Kontrasepsiyon)
Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Insanlarda ve hayvanlarda olas1 zararli etkileri degerlendirmek icin gebelik
esnasinda VEXOL’iin, kullamimm ile ilgili yeterli bilgi bulunmamaktadir.
Hayvan deneylerinde bu ilag diger kortikosteroidlerde oldugu gibi sistemik
uygulamadan sonra zararl olabilir goriinmektedir.

Gebelerde dikkatli olunmalidir.

Laktasyon donemi
Bu ilacin insan siitiine ge¢ip ge¢cmedigi bilinmemektedir. Emzirme halinde,
emzirmeyi veya tedaviyi kesme karar1 verilmelidir.

Ureme Yetenegi / Fertilite
Yeterli bilgi bulunmamaktadir.



4.7 Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bu {iriiniin arag siirme iizerine etkileri hakkinda yeterli bilgi bulunmamaktadir.
Uygulamadan hemen sonra bulanik gorme olugabilir. Hastalara goriigleri
netlesinceye kadar ara¢ veya makine kullanmamalari tavsiye edilmelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

VEXOL ile yapilan klinik ¢alismalarda en yaygin rapor edilen istenmeyen
etkiler: bulanik gbérme (%2.6) ve goz akintisidir (%?2.2)

VEXOL ile yapilan klinik caligmalarda asagidaki istenmeyen etkiler rapor
edilmistir. Gozlemlenen istenmeyen etkiler su sekilde siniflandirilmistir: ¢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) ya da
bilinmiyor (eldeki verilerden tahmin edilemiyor).

Infeksiyonlar ve infestasyonlar:
Yaygin olmayan: rinit, farenjit.

Sinir sistemi bozukluklari:
Yaygin olmayan: bag agris1 (alin agrisi dahil), tat alma bozuklugu.

Goz bozukluklar::

Yaygm: bulamk gorme, goz akintisi, gézde rahatsizlik, géz agrisi, gozde
yabanci cisim hissi.

Yaygin olmayan: okiiler hiperemi, goz kasintisi, gozde anormal his
(yapiskanlik hissi), 6n oda fibrin, kuru goz, konjunktival 6dem, keratit, goz
yasinda artig, fotofobi, goz 6demi, goz tahrisi, korneal iilser, gbz kapaginda
capaklanma, korneal 6dem, korneal sizinti, korneal erozyon.

Damar bozukluklari:
Yaygin olmayan: hipotansiyon

Arastirmalar:
Yaygin: intraokiiler basing artigi
Yaygin olmayan: korneal lekelenme.

Pazarlama sonras1 deneyimde en sik rapor edilen etki goz tahrisi, goz kapagi
capaklanmasi, okiiler hiperemi ve intraokiiler basing artisidir. Bu etkiler klinik
calismalar esnasinda rapor edilenlerle benzerdir.

Topikal kortikosteroidlerin kullanim1 intraokiiler basingta artisa sebep olabilir
(bkz. boliim 4.4).



4.9 Doz astm ve tedavisi

VEXOL Go6z Damlasi, Siispansiyon’un topikal doz asiminda goz(ler) ilik
musluk suyu ile yikanabilir.

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Kortikosteroidler
ATC kodu: SOIBA13

Rimeksolon sentetik bir kortikosteroiddir. Kortikosteroidler, altinda yatan
bozuklugu tedavi etmeksizin inflamasyon reaksiyonunu baskilayabilir.

Kortikosteroidler hassas kisilerde intraokiiler basingta artisa yol acabilirler.
Steroide duyarli saglikli deneklerle yapilan bir calismada rimeksolon goz
damlas1 normal ortalama siireden daha uzun bir periyottan sonra intraokiiler
basingta 10 mmHg’dan daha fazla artis ve sonu¢ olarak 1 mg/ml
deksametazon fosfat ve 10 mg/ml prednisolon asetatin neden oldugundan daha
diisiik intraokiiler basing artisina neden olmustur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

VEXOL, sistemik olarak emilmektedir. Bir hafta siireyle giindiiz saatlerinde
saat basi, cift tarafli damlatmadan sonra ortalama maksimum serum
konsantrasyonu 150 pg/ml (n=15, 80pg/ml - 460pg/ml araliginda). Ikinci hafta
boyunca dozlama sikliginin her iki saatte bire azaltilmasindan sonra ortalama
maksimum serum konsantrasyonu yaklasik 100 pg/ml’dir. Kararli hal serum
konsantrasyonuna veya civarina bir giinde erisilmektedir. Kararli hale erisme
stiresine gore yarilanma omrii kisadir (1-2 saat).

In vivo ve in vitro, preklinik metabolizma calismalari rimeksolonun genis
capta metabolize edildikten sonra primer olarak feges yolu ile (>%80)
atildigini  gostermistir. Insanda yapilan glukokortikoid reseptor baglama
calismalarinda, metabolitlerin inaktif oldugu veya ana ilagtan daha az aktif
oldugu gosterilmistir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Ozel bir veri bulunmamaktadur.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir

Disodyum edetat (dihidrat)
Sodyum kloriir



Karbomer 974P
Polisorbat 80
Hidroklorik asit ve/veya
Sodyum hidroksit

Saf su

6.2 Gecimsizlikler

Herhangi bir veri bulunmamaktadir. Go6z damlasi diger ilaglarla
karistirtlmamalidir.

6.3 Raf omrii

36 aydir.
Sise bir kez acildiktan sonra 1 aydan daha uzun siire kullanilmaz.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakhiginda, kutusunda dik olarak saklayiniz.
Dondurmaymniz. Siseyi sikica kapali saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Diisiik dansiteli polietilen DROP-TAINER damlalikli sisede.

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

Herhangi bir kullamlmams iiriin veya atik materyaller “Tibbi Uriinlerin
Kontrolii Yonetmeligi” ve “
uygun olarak imha edilmelidir.

AL

Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne

RUHSAT SAHIBI

Alcon Laboratuvarlar Ticaret A.S.
Cumhuriyet Cad. Acarlar Is Merkezi
No:12 C Blok Kat:5

34805 Beykoz / Istanbul

Tel: (216) 425 68 70

Faks: (216) 425 68 80

RUHSAT NUMARASI

01.12.1998-104/95



10.

ILK RUHSAT TARiIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi

[k ruhsat tarihi: 01.12.1998
Ruhsat yenileme tarihi: 08.07.2009

KUB’UN YENILEME TARIHI



