Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/9/oftalmotrim-5-ml-oft-sol
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1AA30

KISA URUN BILGILERI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
®OFTALMOTRIM Steril Goz Damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin Madde: mg/mL
Polimiksin B siilfat 10,000 I.U.
Trimetoprim 1 mg

Yardimcr maddeler:
Sodyum metil hidroksibenzoat 0.35 mg
Sodyum propil hidroksibenzoat 0.23 mg

Y ardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.
3.  FARMASOTIK FORM

G0z damlasi, ¢ozelti. Berrak, renksiz bir goriiniimii vardir.
4.  KLINIK OZELIKLER

4.1 Terapotik Endikasyonlar

Trimetoprim-Polimiksin B kombinasyonuna kars1 duyarl
mikroorganizmalarin neden oldugu konjunktivit, keratit, korneal iilserasyonlar
ve kronik dakriyosistit dahil olmak lizere goziin eksternal infeksiyonlarinin
tedavi ve profilaksisinde kullanilir. Yabanci cisim ¢ikarmada ve okiiler cerrahi
oncesi ve sonrasinda profilaktik olarak kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli:

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Hasta olan gbéze normal olarak giinde dort kez bir damla damlatilir. Giinliik
uygulama sayis1 ve tedavi siiresi hekimin verecegi karara gore ayarlanir.
Goziin tedavisine, goriiniiste normale donmesinden 48 saat sonrasina dek
devam edilmesi gerekir.

Uygulama sekli:
Bas arkaya dogru itilir, gbz kapaklari ayrilir ve yukar1 bakma esnasinda
konjunktiva kesesine damlatilir. Goz kapatilir ve birkag saniye kapali tutulur.

Damlalik ucu ve cozeltinin kirlenmesini Onlemek i¢in, sisenin damlalik
ucunun goz kapaklarina, ¢evresine veya baska ylizeylere temas etmemesine
dikkat edilmelidir.

Kullanilmadiginda  sisenin  sikica  kapatilmast  konusunda  hastalar
bilgilendiriniz.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik Popiilasyon:
2 ayliktan kiiciik bebeklerde giivenlik ve etkinligi belirlenmemistir.

Geriyatrik Popiilasyon:
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Uriiniin bilesimindeki maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilig1 olanlarda
kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Diger bir oftalmik preparat uygulanmadan o&nce en az 5 dakika
beklenilmelidir.

4.5 Diger t1ibbi iiriinler ile etkilesmeler ve diger etkilesim sekilleri

Bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligskin hi¢bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar / Dogum kontrolii
(Kontrasepsiyon)

Trimetoprim/Polimiksin B siilfat’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadmlar tedavi siiresince etkili
dogum kontrolii uygulamak zorundadir.

Gebelik donemi

Trimetoprim/Polimiksin B siilfat’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli
veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal
gelisim ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir (bkz. Kistm 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.



OFTALMOTRIM gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanimamalidir.
Gebelik sirasinda sadece potansiyel yarar, potansiyel fotal riskten fazlaysa
kullanilmalidar.

Laktasyon donemi

Trimetoprim/Polimiksin B siilfat’in insan siitiiyle atilip atilmadigi
bilinmemektedir. Trimetoprim/Polimiksin B siilfat’in siit ile atilim1 hayvanlar
izerinde aragtirlmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
OFTALMOTRIM tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden
kacimilip kagimilmayacagma iliskin karar verilirken, emzirmenin c¢ocuk
acisindan faydast ve OFTALMOTRIM tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Trimetoprim/Polimiksin B siilfat’in iireme yetenegi {izerine bilinen bir etkisi
yoktur.

4.7 Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler
Belirtilmemistir.
4.8 Istenmeyen etkiler

Tedavinin kesilmesini gerektirebilecek alerjik reaksiyonlar olusabilir.
Antibiyotiklerin uzun siire kullanimi mantar gibi duyarli olmayan
organizmalarin ¢ogalmalarina neden olabilir. Bu durumda tedavinin kesilmesi
ve uygun tedbirlerin alinmasi gerekir.

4.9 Doz astm ve tedavisi

Bu preparatin 6zelliginden dolayi, ilacin tavsiye edilen dozlarda topikal
kullanimi veya sise muhtevasinin yanlighkla icilmesinden dogabilecek
herhangi bir toksik reaksiyon beklenmez.

FARMAKOLOJiK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojik, antibiyotik, antibiyotik kombinasyonu
ATC kodu: SO1AA30

Trimetoprim, geri doniisiimlii olarak dihidrofolat rediiktaz enzimine baglanip,
enzimi inhibe ederek dihidrofolik asitten tetrahidrofilik asit sentezini
engelleyen sentetik bir antibakteriyel ajandir. Tetrahidrofolat, piirin, pirimidin
ve belirli aminoasitlerin biyosentezinde oynadigi rol dolayisiyla memeliler ve
bakteriyel hiicreler i¢cin Onemlidir. Trimetoprim bakterilerde memeli hiicre
enzimlerini engellemek icin gerekenden oldukca diisiik bir konsantrasyonda
dihidrofolat rediiktazin1 engeller ve bu nedenle bakteri hiicreleri i¢in oldukca
secicidir.



Bir siklik lipopeptid antibiyotik olan Polimiksin B, o6zellikle = Pseudomonas
aeruginosa olmak {lizere gram-negatif organizmalarin c¢ogu tiirii i¢in hizl bir
bakterisidaldir. Membranin fosfolipid bilesenleri ile etkileserek bakteriyel
hiicre membranlarinin gegirgenligini yiikseltir.

- Polimiksin B: Ozellikle Pseudomonas aeruginosa’ya ve Escherichia coli,
Haemophilus, Klebsiella, Pasteurella, Salmonella, Shigella ve Vibrio cholerae,
gibi gram-negatif organizmalara kars aktiftir.

- Trimetoprim: Streptococcus spp, Staphylococcus aureus, enterokoklar,
nomokoklar ve Corynebacterium diphtheriae gibi gram-pozitif organizmalara
ve gonokoklar, meningokoklar, Escherichia coli, Klebsiella, Salmonella,
Shigella, Vibrio cholerae, Haemophilus influenzae, Proteus ve Serratia gibi
gram-negatif organizmalara karsi aktiftir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Topikal uygulamada trimetoprim korneanin i¢ kismina yavasca penetre olur.
Korneadan akdz hiimore gecisi ¢ok daha hizli olur. Polimiksin B’nin
korneadaki konsantrasyonu Ps. aeruginosa, K. pneumoniae ve E. coli’nin MiK
degerlerinden yiiksektir. Icerigindeki etkin maddelerin diisiik konsantrasyonu
nedeniyle topikal oftalmik uygulamada sistemik emilimi ihmal edilebilir
diizeydedir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite (oral yolla, fareler): Elde edilen sonuglar (7 giin icinde 6liim ve
toksik belirtilerin olmadigi maksimum doz uygulamasi 40 mL/kg’dir); deney
kosullar1 altinda, kombinasyonun farelerde akut toksisitesi oral yolla
belirlenememistir. LDy her durumda 40ml/kg’dan fazladir.

Okiiler tolerans:
Tavsanda, kisa donemde sik uygulama ve uzun donemde tekrarlayan
uygulama ile iyi okiiler tolerans gostermistir.

FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Sodyum metil hidroksibenzoat
Sodyum propil hidroksibenzoat
Kristalize sodyum kloriir

Siilfurik asit %25

Saf su

6.2 Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.



10.

6.3 Raf Omrii
30 aydir. Acildiktan sonra 1 ay icinde kullaniniz.
6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Giines 1s1gindan
koruyunuz.

6.5 Ambalajin icerigi ve niteligi

5 mL’lik damlalikl1 polietilen sise

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

Yerel diizenlemelere uygun olarak imha edilir. Alinmas1 gereken 6zel bir
onlem yoktur.
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