KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FML LIQUIFILM % 0.1 g6z damlasi, stispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her ml’de 1 mg florometolon igerir.

Yardimci maddeler:
Her ml’de 0.046 mg benzalkonyum igerir.

Yardimc1 maddeler igin 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oftalmik Stispansiyon
Beyaz, mikronize stispansiyon.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar

FML LIQUIFILM palpebral ve bulbar konjonktivanin, kornea ve géz yuvarlaginin anterior
segmentinin steroide cevap veren enflamasyonlarinda kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Konjonktival keseye giinde iki ila dort defa 1-2 damla damlatilir. Ik 24-48 saat iginde saatte
iki damla seklinde uygulama emniyetle yapilabilir.

Tedavinin erken sonlandirilmamasina 6zellikle dikkat edilmelidir.

Agcildiktan sonra 15°C — 25°C arasinda saklanmak kosuluyla 15 giin i¢erisinde kullanilmalidir.

Uygulama sekli:

Goze damlatilarak uygulanir.

Kullanmadan once 1yice calkalayimniz.

Kontaminasyonu Onlemek ic¢in damlaligmm ucu goziliniize ya da baska bir yere
degdirilmemelidir. Uriiniin birden fazla kisi tarafindan kullanilmas1 enfeksiyonun yayilmasina
yol acabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Veri yoktur.

Pediyatrik populasyon:
2 Yas ve alt1 ¢ocuklarda FML LIQUIFILM’in etkililik ve giivenliligi belirlenmemistir.



Geriyatrik populasyon:
Giivenlilik ve etkililik bakimindan yashi ve daha gen¢ hastalar arasinda bir farklilik
gbézlenmemistir.

4.3. Kontrendikasyonlar

FML LIQUIFILM asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

e Etkin madde veya ilacin bilesenlerinden herhangi birine kars1 asirt duyarliligi olanlarda

e Dendritik keratit ve Varicella zoster enfeksiyonlarinin da dahil oldugu okiiler viral
enfeksiyonlarda

e Tiiberkiilozun da dahil oldugu okiler bakteriyel enfeksiyonlarda

e Okiiler mantar enfeksiyonlarinda

e Kornea yaralanmasi ve kornea Ulseri tedavisinde tek basina uygulandigi durumlarda

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Kortikosteroid igeren goz damlalar1 bir gz hastaliklart uzmani denetimi altinda olmadan ve
bununla birlikte dizenli g6z ici basinci Olgiml yapilmadan 1 haftadan uzun sire
kullanilmamalidir.

Uzun siireli kullanim glokom, optik sinir hasari, net gérme bozukluklari, subkapstlar katarakt
olusumu, skleral incelmeye neden olabilir veya 6zellikle virts veya mantarlardan kaynaklanan
sekonder okdler enfeksiyonlarin gelisimini kolaylastirabilir.

Tanist1  kesinlesmeyen ‘gdz kizarikli§i® herpes simplex virlistine bagli olabilir.
Kortikosteroidler, bu durumu alevlendirerek goriise zarar verebilen, hatta gdziin kaybina neden
olabilen korneal ulsere neden olabilir. Herpes simpleks keratiti ge¢irmis hastalarin (stroma
dahil) steroid ile tedavisi biiyiik bir dikkat gerektirmekte olup, sik araliklarla biyomikroskop ile
muayene yapilmasi zorunludur.

Goziin tedavi edilmemis akut piiriilan enfeksiyonlar steroid tedavisi sonucu maskelenebilir
veya artabilir.

Ozellikle yiizde, cilt atrofisi, cizgiler ve telenjiektazi gibi steroid tedavisinin topikal advers
etkileri gorllebilir.

FML LIQUIFILM, gbzde iritasyona ve yumusak kontakt lenslerde renklenmeye neden olan
benzalkonyum klorir igermektedir. Benzalkonyum Kkloriir gozde irritasyona neden olabilir.
Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagminiz. Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikartiniz
ve lensi takmak icin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Es zamanl kullanilan diger goz ilaglart FML LIQUIFILM damlatilmadan 5 dakika once
uygulanmalidir.



Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanim ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik dénemi
Hamilelik sirasinda florometolon sadece gerekli oldugu hallerde kullanilmalidir. Hayvan
caligmalarina gore florometolon diger kortikosteroidler gibi teratojeniktir.

Laktasyon donemi
Florometolon, anne sitiune gecebilir bu nedenle FML LIQUIFILM gerekmedikce emziren
kadinlarda kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

GOz damlasi uygulandiginda goriiste gegici bulanikliga neden olabilir. Bu durumda hasta, arag
ve makine kullanmaya baslamadan 6nce bulanikligin gegmesini beklemelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Her siklik grubunda, istenmeyen etkiler azalan ciddiyete gore siralanmustir.
Asagida yer alan istenmeyen etkiler FML LIQUIFILM’in kullanima sunulmasini takiben
bildirilmistir.

Siklik siiflandirmasi asagidaki gibidir:

Cok 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 verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Disgozi (tat alma duyusunda degisiklik), bas agrisi, bag donmesi

G0z hastaliklar

Bilinmiyor: Optik sinir hasari, gorme keskinliginde veya gorme alaninda defektler ile birlikte
glokom, katarakt (subkapsuler dahil), okiler dokulardan kaynaklanan patojenlerin neden
oldugu sekonder okiiler enfeksiyon, globda perforasyon, gbzde iritasyon, konjonktival
hiperemi, gbézde agri, gorme bozuklugu, gézde yabanci cisim hissi, goz kapaginda 6dem,
gormede bulaniklik, gézde akinti, gdozde pruritus, géz yasi akintisinda artig, okiiler hiperemi,
g0z 6demi, midriyazis, g6zde enflamasyon, korneal bozukluk.



Vaskduler hastaliklar
Bilinmiyor: Hipertansiyon

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Bilinmiyor: Dokuntd

Arastirmalar
Yaygin: GOz ici basincinda artig

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz asim1 vakasi bildirilmemistir. Genellikle asir1 doz, akut sorunlara neden olmaz.
Yanliglikla goze asir1 dozda uygulandiginda g6z su veya serum fizyolojik ile yikanmalidir.
Yanlislikla i¢ildiginde seyreltmek amaciyla sivi alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kortikosteroidler (yalin)
ATC kodu: SO1BAO07

Florometolon, dezoksiprednizolon tirevi olan sentetik bir kortikosteroittir (glukokortikoid).
G0z enflamasyonlarimin tedavisinde kullanilan steroidler olarak bilinen grubunun bir tyesidir.
Glukokortikoidler, sitoplazmik reseptorlere baglanarak enfeksiyon medyatorlerinin sentezini
engelleyerek enflamatuvar reaksiyonlar: (sisme, fibrin birikimi, kapiler dilatasyon, fagosit
gocl), kapiler proliferasyonu, kollajen birikimini ve nedbelesmeyi baskilar.

Topikal kortikoseroidler hastalarin normal olan ve intraokiiler basinci artmis olan gozlerinde
intraokiler basing artisina siklikla neden olsalar da, florometolon g6z i¢i basincini daha az
artirir (6rnegin deksametazondan). Yapilan bir ¢alisma florometolonun alti haftalik tedaviyi
takiben goz i¢i basincini deksametazona kiyasla istatistiksel olarak anlamli diizeyde daha az
arttirdigini  (ortalama degisiklik deksametazonda 9 mmHg, florometolonda 3 mmHg)
gostermistir.

Florometolon, kimyasal veya immiinolojik kaynakli uyarici ajanlara karsi olusan enflamatuar
etkinin onlenmesinde etkilidir. Steroid etkinin genel olarak kabul edilmis ortak bir agiklamasi
olmamasina ragmen, kortikosteroidlerin, lipokortin olarak bilinen fosfolipaz A2’yi inhibe eden
proteinleri harekete gecirerek etki ettikleri tahmin edilmektedir. Bu proteinlerin prostaglandin
ve lokotrienler gibi enflamasyonunun potent mediatdrlerinin biyosentezini, bunlarin 6n
maddesi olan arasidonik asidin salinmasini1 durdurarak kontrol ettigi iddia edilmektedir.

Arasidonik asit, fosfolipaz A2 tarafindan membran fosfolipidlerinden olusturulur.



5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim:
Topikal olarak %0.1 tritium-isaretli florometolon siispansiyonun damlatilmasindan 30 dakika
sonra akdz humorde doruk radyoaktivite diizeyleri olusmaktadir.

Dagilim:
Gegerli degildir.

Biyotransformasyon:

Ak6z humorde ve kornea ekstrelerinde hizla olusan metabolitinin yiksek konsantrasyonda
bulunmasi, florometolonun korneaya ve humor akdze penetre oldugunda metabolik degisiklige
ugradigini gostermektedir.

Eliminasyon:
Gegerli degildir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Insanlara uygulanan okiler dozdan daha diisiik miktarlarda tavsanlara uygulandiginda
florometolonun embriyosidal ve teratojenik oldugu gosterilmistir. Tavsanlara gebeligin 6-18
ginlerinde gunlik olarak okiler yolla florometolon uygulanmistir ve dozla iligkili fetal
kayiplar ile yarik damak, gogiis kafesi deformitesi, bacaklarda anormallik dahil fetal
anormallikler ve ensefalosel, kraniorasisizis ve agik omurga gibi ndral anormallikler
gozlenmistir. Hamile kadinlarda florometolon ile yapilmis yeterli ve iyi kontrollii ¢aligma
bulunmamakla birlikte, gebe kadinlara florometolon uygulandiginda fetusta zarara yol agip
acmadig1 bilinmemektedir. Florometolon, potansiyel yararlari fetus iizerindeki potansiyel riske
iistiin gelmedigi siirece gebelik sirasinda kullanilmamalidir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Polivinil alkol

Benzalkonyum klortr

Disodyum edetat

Sodyum klortr

Sodyum fosfat, dibazik heptahidrat
Sodyum fosfat, monobazik monohidrat
Polisorbat 80

Sodyum hidroksit (pH duzenlemesi igin)
Saf su

6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.



6.3. Raf omru

36 ay.
Acildiktan sonra 15°C — 25°C arasinda saklanmak kosuluyla 15 giin icersinde kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yo6nelik 6zel tedbirler

Agz1 sikica kapali olarak dik pozisyonda, 15°C — 25°C arasinda oda sicakliginda saklayiniz.
Buz dolabinda saklamayiniz, dondurmayiniz.

Acildiktan sonra 15°C — 25°C arasinda saklanmak kosuluyla 15 giin icerisinde kullanilmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

FML LIQUIFILM 5 ml’lik plastik kapakli, kendinden damlalikli beyaz plastik siselerde
bulunur.

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

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

7. RUHSAT SAHIBI
Allergan llaglar Ticaret A.S.
Bilim Sokak No: 5

Sun Plaza Kat:21-22-23
Maslak/Sartyer/Istanbul

Tel :0212 365 50 00
Faks :021229072 11

8. RUHSAT NUMARASI
130/54
9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 31.12.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



