KISA URUN BILGISI
BESERI TIBBI URUNUN ADI
FLAREX %0.1 steril oftalmik suspansiyon
KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Florometalon asetat 1.0 mg/ml

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum klorir (benzalkonyum Klor(r solisyonu es degeri) 0.1 mg/ml

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

Go6z damlasi, siispansiyon
Beyaz-beyazimsi bir suspansiyondur.

KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

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

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Yaslilarda, yetiskinlerde ve adolesanlarda kullanim:

Hasta goziin konjunktival kesesine giinde 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 basmcinin diizenli olarak takip edilmesi tavsiye edilir.
Tedavinin zamanindan 6nce kesilmemesine dikkat edilmelidir (Boliim 4.4’e bakiniz).

Damlatmanin ardindan, goz kapaklarinin kapanmasi ve nazolakrimal kanal iizerine hafifge
bastirilmast onerilmektedir. Bu okiiler yolla uygulanan ilaglarin sistemik emilimini distirebilir ve
sistemik yan etkilerin azalmasi ile sonuclanabilir.

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Borek ve karaciger yetmezligi
FLAREX, bu grup hasta iizerinde ¢alisitlmamustir.

Pediyatrik populasyon
FLAREX’in givenlilik ve etkililigi 7 yasin altindaki ¢ocuklarda denenmemistir.
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Geriyatrik popilasyon
Yaslilarda izlenmesi gereken 6zel bir 6nlem bulunmamaktadir.

Uygulama sekli:

Sise kullanmadan once iyice ¢alkalanmalidir.

Damlatict ucun ve suspansiyonun kirlenmesini onlemek igin, sisenin damlatict ucu ile goz
kapaklarina, etrafina veya diger yerlere degdirilmemesine dikkat edilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Florometalon asetata veya FLAREX’in icerdigi diger maddelere asir1 duyarliligi olan hastalarda
kontrendikedir.

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

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

Okiiler yapilarin fungal hastaliklarinda kontrendikedir.

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

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve énlemleri
Sadece topikal uygulama igindir. Enjeksiyon yapilmaz.

Herpes simplex hastaliginin tedavisi sirasinda kortikosteroid kullanilmasi 6zel dikkat ve 6zen
gerektirir. Ayrica kortikosteroidlerin uzun siireli kullanim1 veya uygulama sikliginda artma, optik
sinirde hasarlanma, gérme netliginde ve géorme alaninda azalma, arka subkapsiiler katarakt olusumu
ve/veya bulundugu yerin tepkisini baskilamasi nedeniyle ortaya ¢ikan patojenlere bagl sekonder
okdler infeksiyon ile okuler hipertansiyon / glokom ile sonuglanabilir. Kortikosteroid kaynakli okiiler
hipertansiyon ¢ocuklarda daha yiksek olabilecegi ve yetiskinlere gore daha erken ortaya ¢ikabilecegi
icin bu Ozellikle pediatrik hastalar icin énemlidir (bkz. Bolim 4.2). Kortikosteroid kaynakli artmis
g0zici basing ve/veya katarakt olusumuna yatkin hastalarda (6r: diyabetik hastalarda) bu vakalarin
goOrtilme riski daha fazladir.

Kortikosteroidlerin goze topikal olarak uygulanmalari, korneal yara iyilesimini geciktirebilir. Topikal
Non-Steroidal Antienflamatuvar ilaglar’in (NSAID) iyilesme iizerinde yavaslatici ve geciktirici etkisi
bilinmektedir. Topikal NSAID ve topikal steroid ilaglar ile birlikte kullanimi potansiyel iyilesme
problemlerini artirabilir.

Eger bu tibbi iiriin, glokomlu bir hastaya uygulanacaksa, gerekmedikce tedavi iki hafta ile
siirlandirilmali, goz igi basinci diizenli olarak kontrol edilmelidir.

Korneada fungal enfeksiyonlar uzun donemli steroid tedavisinde es zamanli gelismeye meyillidirler.
Steroidlerin kullanildig1 vakalarda, inat¢1 kornea iilserasyonlarinda, fungal bulasma ve enfeksiyon
diistiniilmelidir. Fungal enfeksiyon olusursa tedavi kesilmelidir. Viicut savunmasinin baskilanmasi
nedeniyle, sekonder okuler enfeksiyon gorulebilir. Gozdeki akut piiriilan enfeksiyonlarin varligi
steroid tedavisiyle maskelenebilir. Kornea ve skleranin inceldigi bu tiir hastaliklarda uzun siireli
kortikosteroid kullanimi ayrica gozde perforasyona neden olabilir.
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Kortikosteroidler bakteriyel, fungal veya viral enfeksiyonlarin rezistansini azaltabilir ve infeksiyonun
Klinik belirtilerini maskeleyebilir.

Tedavi zamanidan once kesilmemelidir, cunki ylksek dozlardaki okiler steroidlerle topikal
tedavinin ani olarak kesilmesi inflamatuvar okiiler durumun tekrar ortaya ¢ikmasini indiikler.

Cozeltinin kirlenmesini engellemek i¢in damlalik ucunu higbir yiizeye degdirmeyiniz. FLAREX, g6z
iritasyonuna neden olabilen ve yumusak kontakt lenslerin rengini bozdugu bilinen benzalkonyum
Klorlr icermektedir. Okiiler inflamasyon tedavisi siiresince kontakt lens kullanimi 6nerilmemektedir.
Kontakt lens kullanimina izin verilen hastalar FLAREX uygulamasindan 6nce lenslerini ¢ikarmalari
ve dozu damlattiktan sonra kontakt lensi takmadan Once 15 dakika beklemeleri konusunda
bilgilendirilmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Topikal NSAID ve topikal steroid ilaglar ile birlikte kullanimi1 potansiyel iyilesme problemlerini
artirabilir.

Bugiine kadar herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.
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

Gebelikte topikal steroidlerin kullanilmasimin giivenilirligi belirlenmemistir. Florometalon,
tavsanlarda insandaki okiiler dozun diisiik katlar1 uygulandiginda embriyosidal ve teratojenik etki
gostermistir. Florometalon tavsanlara okiiler olarak gebeligin 6-18inci ginlerinde gunlik olarak
uygulanmistir ve doz kaynakli fetal kayb1 ve damakta yariklik, gégiis kafesinde ¢arpiklik, anormal
uzuvlar ve ensefalosel, kraniyorakziz ve spina bifida gibi noral anormallikler gézlenmistir. Gebe
kadinlar {izerinde yapilmis florometalonun yeterli ve 1iyi kontrollii klinik c¢aligmalar
bulunmamaktadir ve florometalonun gebe kadinlara uygulandiginda fetal zarar verip vermeyecegi
bilinmemektedir. FLAREX, gebelik sirasinda, sadece, potansiyel yarari, potansiyel fotal riskten
fazlaysa kullanilmalidir.

Laktasyon dénemi

Laktasyon doneminde topikal steroidlerin kullanilmasinin giivenilirligi belirlenmemistir. Sistemik
olarak uygulanan Kortikosteroidler insan sutlinde goriilebilir ve gelismeyi baskilayabilir, endojen
kortikosteroid iiretimi ile etkilesebilir ya da diger istenmeyen etkilere neden olabilir.
Kortikosteroidlerin topikal uygulanmasinin, insan siitiinde fark edilebilir miktarda salinimina neden
olacak yeterli sistemik emilimi olup olmadigi bilinmemektedir. Birgok ilacin insan siitiine
ge¢mesinden dolayi, FLAREX kullanim1 sirasinda gecici olarak emzirmeye ara verme karar1 gz
oniine alinmalidir.

Ureme yetenegi (Fertilite)
Ozel uyar1 bulunmamaktadir.

4.7 Arag ve makine kullanim iizerindeki etkiler
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Diger gbz damlalarinda da oldugu gibi, gegici gérme bulaniklig1 veya diger gorsel rahatsizliklar arag
ya da makine kullanimini etkileyebilir. Uygulamadan sonra, gormede bulaniklik meydana gelmesi
durumunda, ara¢ veya makine kullanilmadan 6nce, bulaniklik gecinceye kadar beklenmelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Tedavi sirasinda olusabilecek istenmeyen etkiler: Glokom, optik sinirlerde hasarlanma, gérme netligi
veya gorme alanlarinda defektler, katarakt olusumu, sekonder infeksiyon gelisim olasiligi, glob
perforasyonu, lokal irritasyon ve alerjik reaksiyonlar meydana gelebilir.

Pazarlama sonrasi, cesitli ciddi olmayan istenmeyen etkiler rapor edilmistir. istenmeyen etkiler su
sekilde siniflandirilir: ¢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); ¢cok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerle
tahmin edilemiyor).

Goz hastahklan:

Cok seyrek: Okiiler rahatsizlik, okiiler irritasyon, okuler hiperemi ve okuler 6dem

Bilinmiyor: Goz igi basingta artma, goz agrisi, gozlerde yabanci cisim hissi, goz yasinda artis,
bulanik goérme

Gastrointestinal hastahklar:

Cok seyrek: Disguzi

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari:
Cok seyrek: Kasinti

Genel bozukluklar:
Cok seyrek: Bag agrist

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik
meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tulrkiye 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

Topikal uygulamaya bagli doz asim1 durumda, gozii akan su ile yikayiniz.
FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: oftalmolojikler, anti-inflamatuvar ajanlar, kortikosteroidler.
ATC kodu: S01B A07

GoOzln inflamatuvar durumlarimin  tedavisinde Kkortikosteroidlerin  etkinligi  gdsterilmistir.
Kortikosteroidler anti-inflamatuvar etkilerini, vaskiler endotel hicre adezyon molekilleri,
siklooksijenaz 1 veya Il ve sitokin ekspresyonunu baskilayarak gosterirler. Bu durum, pro-
inflamatuvar aracilarin olusumunun azalmasi ve dolagimdaki I6kositlerin vaskiiler endotele
adezyonunun baskilanmasi, bu nedenle de iltihapli okiiler dokuya hiicumun engellenmesi ile
sonuglanir.
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Florometalon asetat yiiksek anti-inflamatuvar 6zellige sahip bir sentetik steroiddir.

Klinik ¢alismalar, florometalon asetat’in harici okiiler inflamasyonun tedavisinde florometalondan
belirgin olarak daha etkili oldugunu gostermistir.

Her ne kadar kortikosteroidler, baz1 duyarh kisilerde goz ici basincinda bir artisa neden olsa da,
steroidlere karsi hassasiyeti olan kisilerde FLAREX g6z damlasinin goz i¢i basincinda yiikselme
gostermesinin deksametazon fosfattan belirgin olarak daha uzun zaman aldig1 gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:
Tavsanlar iizerinde yapilan ¢alismalardan elde edilen sonuglar florometalon asetatin goze topikal
olarak uygulandiginda iyi emilimi oldugunu gostermistir.

Florometalon asetatin sistemik farmakokinetigi insanlar {lizerinde calisilmamistir. Diger topikal
okiiler tibbi iirlinlerde de gozlendigi gibi, sistemik emiliminin, diisiik florometalon asetat plazma
konsantrasyonu ile sonuglanmasi beklenir.

Dagilim:
Tavsanlar iizerinde yapilan ¢alismalardan elde edilen sonuglar florometalon asetatin géze topikal

olarak uygulandiginda kornea ve akéz humore dagildigini géstermistir.

Biyotransformasyon:
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Hayvan c¢alismalarinda, kortikosteroidler teratojenik bulunmustur. Kortikosteroidlerin gebe
tavsanlara okiiler yolla uygulanmasi, fotal anomali ve rahim i¢i gelisme geriligi sikliginda artis
gostermistir.

Florometalon asetatin karsinojenik ve mutajenik potansiyelinin degerlendirilmesi i¢in ¢aligma
yapilmamustir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir (es degeri benzalkonyum klorir sollisyonu)
Disodyum edetat

Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat

Tiloksapol

Sodyum klortr

Hidroksietil seluloz

Kons. HCI ve / veya NaOH

Saf su

6.2 Gegimsizlikler
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10.

Bildirilmemistir.
6. 3 Raf omri

36 ay.
Agildiktan sonraki raf 6mrii 28 giindir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. Sisenin agzini sikica kapayiiz.
Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayimiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, kendinden damlalikl plastik sisede, Sml.

6.6 Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan trtnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklart Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir. Urndn
kullanimi i¢in 6zel bir 6nlem gerekmemektedir.

RUHSAT SAHIBI

Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik — Beykoz - Istanbul

RUHSAT NUMARASI
2017/903

ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
06.12.2017

KUB’iin YENILENME TARiHI
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