KISA URUN BILGisi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
PRED FORTE % 1 steril oftalmik stispansiyon
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Prednisolon asetat % 1.00 a/h

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum kloriir % 0.006 a/h

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oftalmik siispansiyon.
Yogun beyaz renkli, steril, mikro ince partikiillii stispansiyon.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Viral, fungal ve bakteriyel patojenezi eledikten sonra, gbéziin steroide cevap veren
enflamasyonlarinin kisa siireli tedavisi igindir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Konjonktival keseye giinde 2-4 defa, 1-2 damla damlatilir. Ilk 24-48 saat icinde, sik doz
vermek gerektiginde saatte iki damla olacak sekilde uygulanabilir.

Tedaviye vaktinden 6nce son verilmemelidir.

Uygulama sekli:

Topikal olarak konjonktival keseye damlatilarak uygulanir.

Kullanmadan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir.

Kontaminasyonu &nlemek igin damlahigin ucu higbir yere degdirilmemelidir.
Sise acildiktan sonra 28 giin iginde kullanilmalidir.

Olas! sistemik emilimi azaltmak i¢in lakrimal kesenin medial canthus’ta 1 dakika siireyle
komprese edilmesi Onerilebilir (punktal okliizyon). Bu kompresyon her damlanin
damlatilmasindan hemen sonra uygulanmahdir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Veri yoktur




Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda giivenlik ve etkinligi belirlenmemistir. Herhangi bir doz onerisi
yaptlamamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar

PRED FORTE asagidaki durumlarda kullaniimamalidir:

e Yiizeyel (ya da epitelyal) herpes simpleks keratiti (dendritik keratit), vaksinia,
varisella ve kornea ile konjonktivanin diger viral hastaliklarinin g¢ogu, goze ait
yapilarin mantar ya da treponemal enfeksiyonlari, goz tiiberkiilozu gibi akut tedavi
edilmemis g6z enfeksiyonlarinda.

o FEtkin madde veya ilacin bilesenlerinden herhangi birine karsit asirn duyarliligy
olanlarda

4.4. Ozel kullamm uyanlari ve énlemleri

intraokiiler steroid kullanimi, gdzdeki birgok viral enfeksiyonun (herpes simpleks dahil)
seyrini uzatabilir ve giddetini agirlagtirabilir. Herpes simpleks ge¢misi olan hastalarin
kortikosteroid tiirevi ilaglarla tedavisi biiyiik bir dikkat gerektirir; mutlaka sik araliklarla yarik
lamba mikroskobu ile muayene yapilmahdir.

PRED FORTE antimikrobik bir madde igermediginden enfeksiyon varliginda
mikroorganizmalari bertaraf etmek i¢in uygun 6nlemler alinmalidir.

Goziin akut, tedavi edilmemis cerahatli enfeksiyonlart steroid tiirevi ilaglarin kullanimi
sonucu maskelenebilmekte veya siddetlenebilmektedir. Uzun siireli lokal steroid kullanimi ile
mantar enfeksiyonlar1 komeada geligsme egilimi gosterdiginden, steroid kullanilmis olan veya
kullanimi sirasinda korneada inatg1 bir iilserasyon ortaya ¢ikarsa fungal invazyondan
kuskulanilmalidir. Gerektiginde fungal kiiltiirler alinmalidir.

Kortikosteroid igeren goz damlalari, diizenli goz ici basinei (GIB) dlgiimleriyle birlikte siki
bir oftalmik gdzetim altinda olmaksizin, bir haftadan daha uzun siire kullanilmamahdir.

Uzun siireli kullanim duyarls kisilerde optik sinir hasari, gorme keskinligi ve gérme alaninda
bozukluk ile birlikte glokom, posterior subkapsiiler katarakt olusumu ile sonuglanabilen g6z
ici basing artisina neden olabilir, ya da okiiler dokularda bulunan mantar ve viriislerden veya
hastanin immiin yanitinin baskilanmasindan kaynaklanan sekonder okiiler enfeksiyonlarin
gelismesine yardimci olabilir. Cesitli okiiler hastaliklarin ve uzun siireli topikal kortikosteroid
kullaniminin kornea ve sklerada incelmeye neden oldugu bilinmektedir.

Kornea ve sklerada incelme varliginda, topikal kortikosteroid kullanimi perforasyona yol
acgabilir.

Katarakt cerrahisinden sonra steroid kullanilmas: iyilesmeyi geciktirebilir ve bleb olusumu
insidansini arttirabilir.

Kortikosteroidler hardal gazi keratiti ve Sjogren keratokonjonktivitinde etkili degildir.




Topikal steroidlerin yogun kullanimi sonucunda sistemik advers olaylar ortaya ¢ikabilir;
punktal okliizyon 6nerilebilir (bkz. 4.2 Pozoloji ve uygulama sekli).

Uzun siireli, sik ve yiiksek dozlu topikal steroid kullaniminda, ozellikle bebekler ve
¢ocuklarda adrenal supresyon olasiig1 géz 6niinde bulundurulmalidir.

PRED FORTE , benzalkonyum kloriir igermektedir. Benzalkonyum kloriir gbzde irritasyona
sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan once
kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in 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.

Bagka goz damlasi veya g6z merhemi kullaniliyorsa, ilaglarin uygulamalari 15 dakika arayla
gergeklestirilmelidir. G6z merhemi daima en son uygulanmahdir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

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

Gebelik donemi

Insan gebeligindeki giivenlilik verileri yetersizdir. Gebe hayvanlarda kortikosteroid
uygulamasi, yarik damak ve intrauterin biiyiime geriligi dahil, fetal geligim anormalliklerine
yol agabilmektedir. insan fetusu igin de bu gibi defektler yoniinden ¢ok kiigiik bir risk olabilir.
ilag bu nedenle gebelik sirasinda yalnizca, potansiyel yararlari fetus iizerindeki potansiyel
riske agir bastiginda, dikkatle kullanilmaldtr.

Laktasyon donemi

Topikal PRED FORTE kullaniminin insan siitiinde saptanabilir miktarlar olusturmaya yeterli
olciide sistemik emilime ugrayip ugramadigi bilinmemektedir. Bu nedenle, bebeklerini
emziren annelerde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
PRED FORTE, damlatmay: takiben, arag ve makine kullanma becerisini etkileyen kisa siireli

bulanik gérmeye neden olabilir. Hastalar, bulaniklik gegip, gérmeleri tekrar normal duruma
doniinceye kadar arag ya da makine kullanmamahidiriar.




4.8. Istenmeyen etkiler
PRED FORTE kullanimiyla asagidaki istenmeyen etkiler bildirilmigtir.

Siklik siniflandirmas: agagidaki 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 bozukluklan
Bilinmiyor: Asiri duyarhlk, tirtiker

Sinir sistemi bozukluklan
Bilinmiyor: Bas agrisi

Goz bozukluklari

Bilinmiyor:  Okiiler irritasyon, goz i¢i basincinda artig*, katarakt (subkapsiiler dahil),*
gozde sekonder mantar veya viriis enfeksiyonlari*, géz penetrasyonu (sklera ya da korneada
perforasyon)*, bulanik gérme/gérme bozuklugu, midriyazis.

Gastrointestinal bozukluklar
Bilinmiyor: Disgozi (tat alma duyusunda degisiklik)

Deri ve derialti doku bozukluklar:
Bilinmiyor: Kasinti, dokiintii

Topikal steroidlerin yogun bir sekilde kullanilmasiyla, ender olarak sistemik yan etkiler
ortaya ¢ikabilir.*

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon: Ozellikle bebek ve ¢ocuklarda, adrenal baskilanma olasiligi géz
oniinde bulundurulmalidir.*

* Aynintili bilgi icin bkz. 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve Snlemleri.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi bilyilk Snem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli 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 asimi ve tedavisi

Klinik doz asimi ile ilgili bir deneyim bulunmamaktadir. Oftalmik yoldan uygulandiginda
akut doz agimi olasilig1 bulunmamaktadir. Oral doz asimi, olagan durumda akut sorunlara yol
agmaz; eger kazara igilirse, seyreltmek amaciyla hastalara sivi almalari tavsiye edilmelidir.




5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapétik Grup: Kortikosteroidier
ATC Kodu: SO1BA04

Prednizolon asetat, prednizolonun genel dzelliklerini tagiyan sentetik bir adrenokortikoiddir.
Adrenokortikoidler, sitoplazmik reseptorlerle bir kompleks olusturmak iizere hiicre
membranlarindan gegerler ve antienflamatuvar etkileri olan enzimlerin sentezini uyarirlar.
Glukokortikoidler 6deme, fibrin birikimine, kapiller damar genislemesine, akut enflamatuar
cevap sirasinda fagositlerin gogiine, kapiller proliferasyona, kollagen ¢okmesine ve yara
olusumuna engel olurlar.

Prednisolon asetatin, agirlik bazinda antienflamatuvar etki giicii hidrokortizondan ii¢ ila bes
defa daha fazladir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Prednisolon asetatin, siispansiyon seklinde topikal yolla uygulanmasindan sonra korneadan
hizla penetre oldugu gésterilmistir. Hiimor akoz igin Traxs degeri damlatildiktan 30-45 dakika
sonra gozlenir.

Eliminasyon:
Insan hiimdr akdziinde prednisonol asetatin yar1 omrii yaklasik 30 dakikadir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Tavsan goziine 20 giin siireyle %1 suspansiyon seklinde, giinde yaklasik 6 mg prednizolon
asetat uygulamasini takiben toksik etki g6zlenmemistir. Ayni sekilde siganlarda 500
mg/kg’lik tek oral doz uygulamadan sonra da toksik etki goriitmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir

Edetat disodyum

Borik asit

Sodyum sitrat

Sodyum kloriir

Polisorbat 80

Hidroksipropil metil seliiloz

Hidroklorik asit veya sodyum hidroksit (pH ayari igin)
Saf su




6.2. Ge¢imsizlikler
Bildirilmemistir.
6.3. Raf omrii

24 ay.
PRED FORTE, agildiktan sonra 28 giin iginde kullaniimalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Agzi sikica kapali olarak, 25 °C altinda, oda sicakliginda saklanmahdir.
Buzdolabinda saklanmamali veya dondurulmamalidir.

Sise orijinal ambalaji igerisinde dik pozisyonda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

5 mI’lik, damlaticili, plastik siselerde bulunur.

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

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

p-Ba b}

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Allergan llaglar Ticaret A.S.

Maslak Mabh. Eski Biiyiikdere Cad.

iz Plaza Giz, Kat: 12

Maslak-Sisli, 34398 Istanbul

Tel :02123655000
Faks :021229072 11

8. RUHSAT NUMARASI
130/53
9. ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARiHi

[Ik ruhsat tarihi: 31.12.2010
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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