KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
*DETOFEN % 0.025 goz damlas

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
1 ml ¢gozeltide;

Ketotifen hidrojen fumarat......... 0,345 mg (0,25 mg Ketotifen’e esdeger)

Yardimer maddeler:
1 ml ¢ozeltide;
Benzalkonyum kloriir....... ..... 0,1 mg

Sodyum hidroksit. ... .ce.ceee s se k.m (pH: 5.2-5.5 olacak sekilde)

Yardimci maddeler igin 6.1'e bakimiz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril goz damlasi, ¢ozelti

Partikiil icermeyen berrak, renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Alerjik konjunktivit semptomlarinin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Yetiskinler, yashlar ve ¢ocuklarda (3 yas ve iizeri): Konjunktival kese igine giinde 2
defa 1 damla damlatilir.

Uygulama sekli

Yalmz oftalmik kullanim i¢indir. Géze damlatilarak uygulanir.

Orjinal kapak agilincaya kadar sterilitesini korur. Hastalar, damlalik ucuna

dokunulmasinin soliisyonu kontamine edebilecegi konusunda uyarilmalidirlar.
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Ellerinizi yikayimz.

Sisenin kapagini agimiz.

Kapagin altinda bulunan halkay: ¢ikarimz (bkz. Resim 3 ve Resim 4).

Kapagi halka olmadan tekrar kapatiniz. Kapak igerisindeki plastik pin sisenin ucunu

delecektir (bkz. Resim 5)

Asagida belirtildigi sekilde goziiniize uygulayimz:

1. Basimzi arkaya dogru eginiz; bir
elinizle alt g6z kapaginiz1 yavas¢a asagi
cekerek goziiniiz ile goz kapafimz
arasinda bir ¢ukur olusturunuz.

2. Diger elinizle siseyi bas asagi,

goziiniiziin Ustiinde dik olarak tutunuz.

Yavas¢a sikarak bir damla damlatiniz.
Damlaligin ucunu eliniz veya goziiniize
degdirmemeye dikkat ediniz. :-; ,":-?‘}

3. Damlattiktan sonra goziiniiziin i¢ ucuna A\
parmak ucunuz ile 1-2 dakika bastirimz.
Bu, ilacin gdzyasi kanallarindan buruna
akmasini onler.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

DETOFEN'in bsbrek veya karaciger yetmezliginde etkinlik ve giivenliligi ¢aligiimamustir.
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Pediyatrik popiilasyon:
DETOFEN'in 3 yasin altindaki ¢ocuklarda etkinlik ve giivenliligi gdsterilmemistir.
Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Ketotifen veya yardimei maddelerden herhangi birine kars1 agirt duyarlilis oldugu bilinen

hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve onlemleri

DETOFEN koruyucu olarak yumusak kontakt lenslerde birikebilen bir madde olan
benzalkonyum kloriir ihtiva eder; bu nedenle, ilacin damlatilmasi esnasinda gozde kontakt
lens bulunmamalidir. flag damlatildiktan en az 15 dakika sonra kontakt lensler tekrar goze
takilabilir.

Benzalkonyum kloriir ihtiva eden tiim g6z damlalar1 yumusak kontakt lenslerin rengini

soldurabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

DETOFEN'e ek olarak baska goz ilaglari kullanilmasi gerektiginde, iki ilag en az 5 dakika
ara ile uygulanmahdir.

Oral yolla ketotifen fumarat kullamimi, santral sinir sistemi  depresanlarinin,
antihistaminikierin ve alkoliin etkisini potansiyalize edebilir. Bu olgunun ketotifen fumarat

ihtiva eden goz tirtinleri agisindan onemi bilinmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlar/Dogum Kkontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Ketotifenin gebe kadinlara kullammina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Oral kullanim

ve toksik dozlar i¢in yapilmis hayvan calismalarinda pre ve postnatal mortalitede artig
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gozlenirken teratojenitede boyle bir durum gozlenmemistir (bkz. Bolim 5.3). Okiiler
kullanimi takiben sistemik diizeyler genellikle limitlerin altindadir. DETOFEN gerekli
olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Oral uygulamay1 takiben elde edilen hayvan verilerine gore ilacin anne siitiine gegtigi
bildirilmis olmasina ragmen, insanda topikal uygulamay: takiben anne siitiinde tespit
edilebilir miktarlarda bulunmamustir. Yine de, DETOFEN emzirme doneminde
kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

DETOFEN'in iireme yetenegi iizerindeki etkisi siganlar iizerinde aragtirilmistir (bkz.

Boliim 5.3).

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Bulanik goren veya uyku hali olan hastalar arag ve makine kullanmamalidirlar.

4.8. istenmeyen etkiler

Onerilen dozda asagidaki yan etkiler gozlenmistir. [stenmeyen etkiler ¢ok yaygin (=1/10);
yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100); seyrek (>1/10.000 ila
<1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor) olarak listelenmistir.

Okiiler yan etkiler:

Goz bozukluklar

Yaygin: Gozde yanma/batma, noktasal korneal epitel erozyonu.

Yaygmn olmayan: ilacin damlatilmasi esnasinda bulanmk gorme, kuru goz, goz kapagi
rahatsizlig1, konjunktivit, g6z agrist, fotofobi, subkonjunktival hemoraji

Sistemik yan etkiler:

Bagisiklik sistemi bozukluklari

Yaygin olmayan: Alerjik reaksiyon, agiz kurulugu

Sinir sistemi bozukluklar:

Yaygin olmayan: Bas agris1, somnolans

Deri ve deri alti doku bozukluklari

Yaygin olmayan: deride dkiintii, ekzema, tirtiker
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmast, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin herhangi bir stipheli 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 asimu ve tedavisi
Doz asim bildirilmemistir.
5 ml'lik g6z damlasinin igilmesi halinde alinan ketotifen miktari, 3 yasindaki bir gocuk i¢in
oral yolla onerilen giinliik dozun %601 olan 1.25 mg 'a esdegerdir. Klinik sonuglar 20 mg'a
kadar ketotifenin oral yolla alimini takiben higbir ciddi belirti ya da semptomun

gozlenmedigini gostermistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Oftalmolojikler, diger antialerjikler

ATC kodu: S01GX08

Etki mekanizmasi:

Ketotifen bir histamin Hj-reseptdr antagonistidir. Ayrica ketotifen tip-1 alerjik
reaksiyonlarda etkin olan hiicrelerden (mast hiicreleri, eozinofil, bazofil ve notrofil
hiicreleri) mediator saliverilmesini (&rn. histamin, 18kotrien, prostaglandin ve PAF) de
inhibe eder. Fosfodiesteraz inhibisyonu ile artan cAMP diizeyleri ketotifenin hiicre

stabilizasyonuna etkisine katkida bulunabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Emilim

18 saghkli gonilliiye ketotifen uygulanmasi ile yapilan farmakokinetik ¢aligmalarda,
damlanin 14 giin igin tek doz ve gok doz okiiler uygulamasim takiben ketotifenin plazma
diizeyleri limitin altinda bulunmustur (20 pg/ml).

Dagilim

Oral uygulamadan sonra ketotifen bifazik sekilde elimine edilmekte olup baslangi¢ yar1
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omrii 3 ila 5 saat, terminal yar1 6mrii ise 21 saattir.

Bivotransformasyon

Ana metaboliti pratikte inaktif ketotifen-N-glukuroniddir.

Eliminasyon

48 saat i¢inde maddenin yaklagik %1'i degismemis ve %60 ila %70' metabolitleri olarak
idrarla atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum hakkinda veri bulunmamaktadir.
Hastalardaki karakteristik ozellikler

Farkli hasta gruplarinda bilinen 6nemli bir farmakokinetik degisiklik yoktur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Konvansiyonel emniyet, farmakoloji, tekrarlanan doz toksisiteleri, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve iireme tizerindeki toksisite calismalarina dayanan preklinik
veriler insanlar iizerinde zararh etkisi olmadigim gostermistir.

Karsinojenez, Mutajenez, Fertilite Bozuklugu

Bir dizi in vitro ve in vivo ¢alismada ketotifen fumaratin mutajenik olmadig belirlenmistir.
Bu ¢alismalar: Ames testi, V79 Cin hamster: hiicreleri ile in vitro kromozomal aberasyon

testi, farelerde in vivo mikroniikleus testi ve fare dominant letal testidir.

Erkek sicanlarin giftlesme dncesinde 70 giin siireyle > 10 mg/kg/giin (6nerilen maksimum
insan okiiler dozu olan 0.0015 mg/kg/giin dozunun 6.667 kati (MRHOD)) oral ketotifen
dozlar ile tedavisi mortaliteyle ve fertilitede azalma ile sonuglanmustir. Ketotifen
uygulamasi giftlesme dncesi 15 giine kadar 50 mg/kg/giin (MRHOD'un 33.333 kat1) oral

ketotifen verilen disi sicanlarda fertiliteyi olumsuz etkilememistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimer maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir

Gliserol

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su
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6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay

Sise agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer ambalaj malzemesi 5 mL’lik, damlalikli, opak, diisiik yogunluklu beyaz polietilen
sise ve beyaz gevirmeli kapaktan olugmaktadr. Icerisinde kullanma talimati olan baskili
karton kutu igerisinde sunulmaktadir.

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

Ozel bir kullanma talimati yoktur.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi"

ve "Ambalaj Atiklarmin Kontrolii Y6netmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.§.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad. 34303 No:1
Kiigiikgekmece/ISTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
2015/295

9. {LK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENILEME TARIHI
ilk ruhsatlandirma tarihi: 02.04.2015

Son yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARiHi
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