Dexa-Sine SE Tek Kullanimlik G6z Damlasi

KISA URUN BILGILERIi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
Dexa-Sine SE Tek Kullanimlik Goz Damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:

1 ml ¢ozelti 1.315 mg deksametazon sodyum fosfat icerir (1.000 mg deksametazona esdeger).
Her tek dozluk kap (0,4 ml) 0,526 mg deksametazon sodyum fosfat icerir (0,400 mg
deksametazona esdeger).

Yardimci maddeler:
Disodyum edetat, sodyum kloriir, sodyum monohidrojen fosfat, sodyum dihidrojen fosfat, saf
su’dur.

Yardimci maddeler icin boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
GoOz damlasi.

4. KLINiK OZELLIiKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

e (Goziin steroidlere yanit veren biitiin enfeksiyoz olmayan inflamatuvar hastaliklarinda,
Ornegin:
- alerjik konjunktivit
- Kkeratit rozasea
- ylizeyel noktasal keratit
- herpes zoster keratiti
- iritis
- sklerit
- siliyer inflamasyonu
- goz kapaklar1 koseleri iltihaplart
- koroidit
- secilmis enfektif konjonktivitler (6dem ve inflamasyonda azalma saglamak icin, steroid
kullanimina bagli zararl etkilerin géze alinabilecegi durumlarda).
e Gozyast bezleri ve gbzyast kesesinin inflamasyonunda
¢ Korneada hasar yaratabilecek durumlarda:
- kimyasal ve termal yaniklar
- yabanci cisim penetrasyonu

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji:
Hekim tarafindan baska tiirlii tavsiye edilmedik¢e, hastalikli goze giinde 4-6 defa 1 damla
damlatilmalidir. Daha ciddi durumlarda tedavinin baslangicinda giindiizleri saatte bir 1 damla
ve geceleri iki saatte bir 1 damla ile baslanir ve normal dozla devam edilir.

Uygulama sikhig ve siiresi:

Tedavi siiresi hekim tarafindan belirlenmelidir. Tedavi siiresi lezyonun tipine ve tedaviye
alinan yanita bagh olarak birka¢ giinden birka¢ haftaya kadar degisir. Ciddi vakalar disinda
tedavi siiresi 14 giinden uzun olmamalidir.

Yiiksek dozlarda adrenal bezlerde baskilanma riski nedeniyle tedavi miimkiin olan en kisa
stire ile sinirlandirilmalidir (tercihen 5 giinden az).
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Uygulama sekli:
® Preparatt uygulamadan Once ellerinizi yikayimiz. Kullanim sirasinda tek dozluk damlalik
ucuna dokunmayiniz, damlalig1 géze ya da goz ¢evresine degdirmeyiniz.

e Kullanilacak olan tek dozluk Dexa-Sine SE diger tek

B dozlardan yana dogru bir ¢cekme ile ayrilir:

®

eDaha sonra iistiindeki kapag dondiiriilerek koparilir. Bu
islemde koparma islemini ¢cekerek yapilmamalidir.

eKapak acildiktan sonra c¢ok diizgiin bir agiz ile
karsilagilacaktir. Tek dozluk ilag kabir bir elin bas ve isaret
parmaklart arasinda tutularak goze yaklastirilir, bas hafifce
arkaya egilerek kap sikilmadan, ancak iki parmak arasinda
£ 0 hafif bir basingla goze damlatma yapilmalidir. Bu islem
sirasinda diger el ile alt goz kapag: asagi cekilmelidir. Kabin
sikilmasi ile igerik goze figkirabilir, bu nedenle de kabin
stkilmamasina ¢ok 6zen gosterilmelidir.
e Damlalar goziin i¢ kirisine damlatilmali ve damlattiktan sonra goz 1-2 dakika kapali
tutulmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar iizerinde kullanim ile ilgili deneyim yoktur. Pediatrik yas grubunda adrenal bezlerde
baskilanma riski nedeniyle tedavi miimkiin olan en kisa siire ile sinirlandirilmalidir (tercihen 5
giinden az).

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Kontrendikasyonlar

e icerdigi etkin madde veya yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik durumunda

¢ Korneal yaralanma ve iilserlerde

¢ Yiizeyel Herpes simplex keratitinde (dendritik keratit)

e Kornea ve konjunktivanin viral hastaliklarinin (Herpes simplex, Herpes zoster, Varicella ve
Vaccinia gibi) akut enfeksiyon donemlerinde, goziin mikobakteriyel ve fungal
enfeksiyonlarinda ve canli asilarla asilamalarda

kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

¢ Bakteriyel bir enfeksiyon sirasinda Dexa-Sine SE kullanimina karar verilmisse, enfeksiyona
yonelik uygun antibiyotik tedavisinin baslatilmasi ve dikkatle siirdiiriilmesi gerekir.

¢ Kortikosteroidlerle uzun siireli tedavilerden kacimilmalidir. Uzun siireli kullanimina baglh
olarak optik sinirde hasar, gorme netliginde azalma veya gorme alani defektleri, posterior
subkapsiiler kataraktla birlikte okiiler hipertansiyon ve/veya glokom gelisebilir ve konagin
savunma mekanizmalarini baskilayarak sekonder goz enfeksiyonlarina ve inat¢i fungal
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enfeksiyonlara yol acabilirler. Goziin akut piirilan hastaliklarinda, enfeksiyonu
maskeleyebilir ya da mevcut enfeksiyon durumunu arttirabilirler.

e Dexa-Sine SE, primer acgik acili glokomu olan vakalarda ya da boyle kisilerin yakin
akrabalarinda, diabetes mellitusu olanlarda ve 5 diyoptiriden yiiksek miyopisi olan vakalarda
cok dikkatli bir sekilde kullanilmali ve 6zellikle glokomlu ve uzun siireli tedavi gerektiren
hastalarda diizenli araliklarla g6z ici basinci ve mercek kontrolleri yapilmalidir.

e Topikal kortikosteroidler kornea ya da sklerada incelmeye yol acan hastaliklarda
kullanildiginda bu dokularda perforasyona yol acabilir.

¢ Birden fazla dozda ilag iceren topikal g6z ilaglarimin kullanimi sonrasi, daha ¢ok birlikte
korneal bir hastaligi bulunan kisilerde ya da goz epitelinin biitiinliigiiniin bozulmus oldugu
durumlarda bakteriyel keratit gelisebilir.

¢ Yiiksek dozda kortikosteroid tedavisinin aniden kesilmesine bagli olarak rebound bir etki ya
da mevcut durumda alevlenme goriilebilir.

e Hastalara tedavi sirasinda gozlerinde yeni bir olay gelisirse (travma, goz cerrahisi ya da
enfeksiyon gibi) kullanmakta olduklar: ilaclar1 kullanmaya devam edip etmeme konusunda
hekimlerine danismalari nerilmelidir.

Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesimi yoktur.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi siiresi boyunca etkin bir dogum kontrol
yontemi kullanmalidir.

Gebelik donemi

Yapilan deneysel hayvan calismalarinda insanlarda kullanilan dozlarin katlar1 seklindeki
dozlarda topikal yoldan fare ve tavsanlarin goziine uygulanan deksametazonun teratojenik
oldugu gosterilmistir.

Farelerde kortikosteroidler fetiiste resorbsiyona ve spesifik bir malformasyon olan yarik damak
durumuna yol acar. Tavsanlarda kortikosteroidler fetusta resorbsiyona ve bas, kulak, ekstremite,
damak gibi dokularda multipl malformasyonlara yol agmistir.

Deksametazonun insanlarda gebelik sirasinda zararsiz oldugunu gosterebilecek uygun ya da
kontrollii bir calisma yapilmamistir. Bu nedenle gebelerde kesinlikle gerekli ise kullanilmali,
kullanilmasinin gerekli oldugu durumlarda yarar/zarar orani gdz oniinde tutulmalidir.

Ayrica gebeligi sirasinda yliksek dozlarda kortikosteroid kullanan annelerin bebekleri,
hipoadrenalizm acisindan dikkatle incelenmelidir.

Laktasyon déonemi

Dexa-Sine SE’nin anne siitii ile salgilanip salgilanmadigi bilinmemektedir. Ancak topikal
yoldan uygulanan steroidler sistemik emilime ugrar. Ayrica bir¢cok ilacin anne siitii ile
salgilandig bilindiginden emziren annelere Dexa-Sine SE recete etmeden Once ilacin anneye
olan yarar1 dikkate alinarak emzirmeyi ya da ilac1 kesmek konusunda bir karar verilmelidir.

Ureme yetenegi (fertilite)
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.
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Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arac ve makine kullanimin1 engelleyebilecek bir etkisi yoktur.

Istenmeyen etkiler

Goz hastaliklar:

Topikal yoldan goze uygulanilan kortikosteroidler bazi duyarli vakalarda g6z ici basingta artisa
yol acabilir. Bu basing yiikselmesi kullanilan kortikosteroid, kullanilma sikligi ve kullanilma
stiresi ile dogrudan iligkilidir. Uzun siireli kullanmaya bagl olusabilecek goz i¢i basincindaki
yiikselme, ilacin kesilmesinden sonra birkag hafta icinde normal degerlerine iner.

Uzun siireli (1 yildan fazla) topikal oftalmik kortikosteroid kullammmina bagli olarak optik
sinirde hasarla birlikte glokom, gérme netliginde azalma veya gérme alan1 defektleri, posterior
subkapsiiler katarakt olusumu, aralarinda Herpes simplex’in de bulundugu patojenlere bagl
sekonder enfeksiyonlar ve goz kiiresinin perforasyonu goriilebilir.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar::
Seyrek (=1/10000 ila <1/1000)
Batma ve yanma gibi tahrise bagl ya da alerjik reaksiyonlar goriilebilir.

Doz asim ve tedavisi

Preparatin doz asimiyla ilgili herhangi bir bildirim yoktur.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Antiinflamatuvar ilaclar-kortikosteroidler. ATC kodu: SO1B AO1.
Glukokortikoidler hem dogal olarak bulunan hem de sentezlenebilen adrenokortikal
steroidlerdir. Deksametazon dogal glukokortikoidler olan hidrokortizon ve kortizonun sentetik
analogudur. Deksametazon sodyum fosfat ise deksametazonun suda ¢Oziiniir anorganik bir
esteridir. Molekiil agirligi 516,41 dir.

Kortikosteroidlerin bir¢ok etkisi bulunmasina ragmen, antiinflamatuvar etkileri oftalmolojiyle
en ilgili olamdir. Inflamatuvar reaksiyonlarda gozlenen belirtileri 6nler ya da baskilarlar.
Kortikosteroidler inflamasyonun belirtileri olan 6dem, fibrin birikimi, kapiller dilatasyon,
l6kositlerin gogii, kapiller proliferasyon, fibroblast proliferasyonu, kolajen birikimi ve nedbe
dokusu olusumunu inhibe ederler.

Goze uygulanan kortikosteroidlerin etki mekanizmalar1 kesin olmamakla birlikte, etkilerini
topluca lipokortin olarak adlandirilan fosfolipaz A, proteinlerinin indiiksiyonu yoluyla
gerceklestirdikleri kabul edilmektedir. Bu proteinlerin prostaglandin ve lokotrien gibi
inflamasyonda ©6nemli rolleri olan mediyatorlerin biyosentezini, bu mediyatorlerin 6nciil
maddesi olan arasidonik asitin salgilanmasinin inhibisyonu yoluyla kontrol altinda tuttuguna
inanilmaktadir. Arasidonik asit membran fosfolipidlerinden, fosfolipaz A, yardimiyla
salgilanan bir maddedir.

Bu etkileri disinda kortikosteroidlerin hiicresel diizeyde etkileri bircok baska mekanizmayla da
aciklanmaya ¢alisilmaktadir; bu mekanizmalardan bazilar1 sunlardir:
e prostaglandin sentezinin inhibisyonu
trombosit aktive edici faktoriin inhibisyonu
tiimor nekroz faktoriiniin inhibisyonu
interlokin-1’in inhibisyonu
lokosit ve monosit gociiniin inhibisyonu
lizozomal membranlarin stabilizasyonu
kinin salgilanmasinin 6nlenmesi
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Deksametazon sodyum fosfat giiclii antiinflamatuvar ve antialerjik etkilere sahiptir. Goziin 6n
segmentini tutan bir¢ok hastalikta inflamasyonu etkin bir sekilde baskilar.

Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Deksametazonun suda ¢oziiniir anorganik bir esteri olan deksametazon sodyum fosfat 25°C’de
suda hidrokortizondan yaklasik ii¢ bin kat fazla ¢oziiniir.

Kortikosteroidler goziin akoz humoruna, korneasina, irisine, siliyer cismine ve retinasina emilir.
Belirli bir miktar1 sistemik olarak emilmesine ragmen, yiiksek dozlarda ya da ¢ocuklarda uzun
stireli kullanilmasi disinda sistemik dolagima karisan miktarlart 6nemli degildir.

Dagilim:
Yiiksek dozlarda ya da ¢ocuklarda uzun siireli kullanilmas1 diginda sistemik dolasima karisan

miktarlar1 6nemli degildir.

Biyotransformasyon:

Kortikosteroidler viicutta esas olarak karacigerde metabolize edilir. Ancak bobreklerde de
metabolizasyon s6z konusudur. Bunun yaninda deney hayvanlarinda gergeklestirilen
calismalardan gozde lokal bir degradasyonun gergeklestigi de bilinmektedir.

Eliminasyon:
Idrarla atilir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1.

6.2.

6.3

6.4.

6.5.

6.6.

Yardimcir maddelerin listesi

Disodyum edetat

Sodyum kloriir

Sodyum monohidrojen fosfat
Sodyum dihidrojen fosfat
Saf su.

Gecimsizlikler

Bilinen bir gecimsizligi yoktur.

Raf omri

2 yil.

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliklarinda, 1siktan koruyarak ve ambalajinda saklayiniz.
Dondurmayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi

Algak dansiteli polietilenden yapilmis, basi ¢evrilerek kopartilan 0,4 ml’lik tek dozluk kap. Her

kutu 10 adet tek doz iinitesi icerir.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Bu tibbi iiriin tek kullanimliktir. Kullandiktan sonra arta kalan ¢ozelti atilmalidir.
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7. RUHSAT SAHIBIi

Liba Laboratuarlar1 A.S.
Otagtepe Caddesi No:5
Kavacik 34810 Istanbul
Tel: 0216 465 38 85
Faks: 0216 465 38 80

8. RUHSAT NUMARASI

94/65

9. ILK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENILEME TARIHi

[k ruhsat tarihi: 16.05.1994
Son yenileme tarihi: 16.05.2004

10. KUB’iin YENILENME TARIiHi
Ocak 2008
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