
KISA URUN BiLGiSi 

1. BE~ERi TIBBi URUNUN ADI 

PRED FORTE% I steril oftalmik silspansiyon 

2. KALiTATiF VE KANTiTA TiF BiLE~iM 

Etkin madde: 
Prednisolon asetat % 1.00 a/h 

Y ardimci maddeler: 
Benzalkonyum klorilr %0.006 a/h 

Yardtmct maddeler i9in 6.1 'e bakmtz. 

3. FARMASOTiK FORM 

Oftalmik silspansiyon. 
Yogun beyaz renkli, steril, mikro ince partikUIIU sUspansiyon. 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 

Viral, fungal ve bakteriyel patojenezi eledikten sonra, goziln steroide cevap veren 
entlamasyonlannm ktsa silreli tedavisi i9indir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 

Pozolojiluygulama s•kl•g• ve siiresi: 
Konjonktival keseye gilnde 2-4 defa, 1-2 damla damlatthr. ilk 24-48 saat i9inde, stk doz 
vermek gerektiginde saatte iki damla olacak ~ekilde uygulanabilir. 
Tedaviye vaktinden once son verilmemelidir. 

Uygulama ~ekli: 
Topikal olarak konjonktival keseye damlattlarak uygulamr. 
Kullanmadan once ~i~e iyice 9alkalanmahdtr. 
Kontaminasyonu onlemek i9in damlahgm ucu hi9bir yere degdirilmemelidir. 
Si~e a91ldtktan sonra 28 gUn i9inde kullamlmahdtr. 

Olast sistemik emilimi azaltmak i9in lakrimal kesenin medial canthus'ta dakika sUreyle 
komprese edilmesi onerilebilir (punktal oklilzyon). Bu kompresyon her damlanm 
damlattlmasmdan hemen sonra uygulanmahdtr. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 
Bobrek/Karaciger yetmezligi 
Veri yoktur 



Pediyatrik popiilasyon: 
Pediyatrik hastalarda gilvenlik ve etkinligi belirlenmemi~tir. Herhangi bir doz onerisi 
yapilamamaktadir. 

Geriyatrik popiilasyon: 
Geriyatrik hastalarda herhangi bir doz ayarlamas1 gerekli degildir. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

PRED FORTE a~ag1daki durumlarda kullamlmamahdir: 

• Yilzeyel (ya da epitelyal) herpes simpleks keratiti (dendritik keratit), vaksinia, 
varisella ve kornea ile konjonktivanm diger viral hastahklarmm 9ogu, goze ait 
yapllann mantar ya da treponema) enfeksiyonlan, goz tilberkillozu gibi akut tedavi 
edilmemi~ goz enfeksiyonlarmda. 

• Etkin madde veya ilacm bile~enlerinden herhangi birine kar~I a~m duyarhhg1 
olanlarda 

4.4. Ozel kullamm uyardara ve onlemleri 

intraokiller steroid kullammi, gozdeki bir9ok viral enfeksiyonun (herpes simpleks dahil) 
seyrini uzatabilir ve ~iddetini agirla~tJrabilir. Herpes simpleks ge9mi~i olan hastalann 
kortikosteroid tilrevi ila9larla tedavisi bilyilk bir dikkat gerektirir; mutlaka s1k arahklarla yank 
lamba mikroskobu ile muayene yapllmahd1r. 

PRED FORTE antimikrobik bir madde i9ermediginden enfeksiyon varhgmda 
mikroorganizmalan bertaraf etmek i9in uygun on Iemler almmahd1r. 

Goziln akut, tedavi edilmemi~ cerahatli enfeksiyonlan steroid tilrevi ila9lann kullamm1 
sonucu maskelenebilmekte veya ~iddetlenebilmektedir. Uzun silreli lokal steroid kullamm1 ile 
mantar enfeksiyonlan korneada geli~me egilimi gosterdiginden, steroid kullamlmi~ olan veya 
kullamm1 s1rasmda korneada inat91 bir Ulserasyon ortaya 91karsa fungal invazyondan 
ku~kulamlmahdir. Gerektiginde fungal killtilrler almmahd1r. 

Kortikosteroid i9eren goz damlalan, dilzenli goz i9i basmc1 (GiB) 519ilmleriyle birlikte s1k1 
bir oftalmik gozetim altmda olmaksizm, bir haftadan daha uzun sUre kullamlmamahdir. 

Uzun silreli kullamm duyarh ki~ilerde optik sinir hasan, gorme keskinligi ve gorme alanmda 
bozukluk ile birlikte glokom, posterior subkapsiller katarakt olu~umu ile sonu9lanabilen goz 
i9i basm9 art1~ma neden olabilir, ya da okiller dokularda bulunan mantar ve virilslerden veya 
hastanm immiln yamtmm baskllanmasmdan kaynaklanan sekonder okiller enfeksiyonlann 
geli~mesine yardimCI olabilir. <;e~itli okiller hastahklann ve uzun silreli topikal kortikosteroid 
kullammmm kornea ve sklerada incelmeye neden oldugu bilinmektedir. 
Kornea ve sklerada incelme varhgmda, topikal kortikosteroid kullamm1 perforasyona yol 
a9abilir. 

Katarakt cerrahisinden sonra steroid kullamlmasi iyile~meyi geciktirebilir ve bleb olu~umu 
insidansm1 artt1rabilir. 

Kortikosteroidler hardal gaz1 keratiti ve Sjogren keratokonjonktivitinde etkili degildir. 
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Topikal steroidlerin yogun kullantmi sonucunda sistemik advers olaylar ortaya <;1kabilir; 
punktal okiUzyon onerilebilir (bkz. 4.2 Pozoloji ve uygulama ~ekli). 

Uzun sUreli, s1k ve yUksek dozlu topikal steroid kullammmda, ozellikle bebekler ve 
<;ocuklarda adrenal supresyon olasiiigi goz onUnde bulundurulmalidir. 

PRED FORTE , benzalkonyum klorUr i<;ermektedir. Benzalkonyum klorUr gozde irritasyona 
sebebiyet verebilir. Yumu~ak kontakt lenslerle temasmdan ka<;Intntz. Uygulamadan once 
kontakt lensi <;Ikartmiz ve lensi takmak i<;in en azmdan 15 dakika bekleyiniz. Yumu~ak 
kontakt lenslerin renklerinin bozulmasma neden oldugu bilinmektedir. 

4.5. Diger ttbbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 

Bilinen bir etkile~imi bulunmamaktad1r. 

Ba~ka goz damlas1 veya goz merhemi kullanthyorsa, ila<;larm uygulamalan 15 dakika arayla 
ger<;ekle~tirilmelidir. Goz merhemi daima en son uygulanmalidir. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genel tavsiye 
Gebelik kategorisi C'dir. 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyoo) 
<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarda kullantm ile ilgili veri bulunmamaktadir. 

Gebelik dooemi 
insan gebeligindeki glivenlilik verileri yetersizdir. Gebe hayvanlarda kortikosteroid 
uygulamasi, yank damak ve intrauterin bUyUme geriligi dahil, fetal geli~im anormalliklerine 
yol a<;abilmektedir. insan fetusu i<;in de bu gibi defektler yonUnden <;ok kU<;Uk bir risk olabilir. 
ila<; bu nedenle gebelik s1rasmda yalmzca, potansiyel yararlan fetus Uzerindeki potansiyel 
riske ag1r bast1gmda, dikkatle kullantlmahdir. 

Laktasyon dooemi 
Topikal PRED FORTE kullammmm insan sUtUnde saptanabilir miktarlar olu~turmaya yeterli 
oi<;Ude sistemik emilime ugray1p ugramadigi bilinmemektedir. Bu nedenle, bebeklerini 
emziren annelerde kullamlmasi onerilmemektedir. 

Ureme yetenegi /Fertilite 
Veri yoktur. 

4.7. Ara~ ve makine kullamm1 iizerindeki etkiler 

PRED FORTE, damlatmay1 takiben, ara<; ve makine kullanma becerisini etkileyen k1sa sUreli 
bulantk gormeye neden olabilir. Hastalar, bulantkhk ge<;ip, gorme1eri tekrar normal duruma 
donUnceye kadar ararr ya da makine kullanmamalidirlar. 
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4.8. istenmeyen etkiler 

PRED FORTE kullammiyla a~ag1daki istenmeyen etkiler bildirilmi~tir. 

S1khk SimflandirmasJ a~ag1daki gibidir: 
<;ok yaygm (~1/10); yaygm (~1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (~1/1.000 ila <1/100); seyrek 
(~1/10.000 ila <1/1.000); <;ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle 
tahmin edilemiyor). 

Bagt~tkhk sistemi bozukluklan 
Bilinmiyor: A~m duyarhhk, lirtiker 

Sinir sistemi bozukluklart 
Bilinmiyor: Ba~ agns1 

Goz bozukluklan 
Bilinmiyor: Okliler 1rntasyon, goz ic;:i basmcmda art1~*, katarakt (subkapsiiler dahil), * 
gozde sekonder mantar veya virUs enfeksiyonlan*, goz penetrasyonu (sklera ya da komeada 
perforasyon)*, bulamk gorme/gorme bozuklugu, midriyazis. 

Gastrointestinal bozukluklar 
Bilinmiyor: Disgozi (tat alma duyusunda degi~iklik) 

Deri ve derialt1 doku bozukluklan 
Bilinmiyor: Ka~mt1, dokiintii 

Topikal steroidlerin yogun bir ~ekilde kullamlmasiyla, ender olarak sistemik yan etkiler 
ortaya 91kabilir. * 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler 
Pediyatrik popiilasyon: Ozellikle bebek ve c;:ocuklarda, adrenal baskiianma olasihgi goz 
oniinde bulundurulmahdJr. * 

* AynntJh bilgi i<;in bkz. 4.4 Ozel kullamm uyanlan ve onlemleri. 

Slipheli advers reaksivonlann raporlanmasi 
Ruhsatland1rma sonras1 ~iipheli ilac; advers reaksiyonlannm raporlanmasi bliyiik onem 
ta~Imaktadir. Raporlama yapiimas1, ilacm yarar/risk dengesinin slirekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplannm herhangi bir ~iipheli 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 a~1m1 ve tedavisi 

Klinik doz a~Jmi ile ilgili bir deneyim bulunmamaktad1r. Oftalmik yoldan uyguland1gmda 
akut doz a~Imi olasihgi bulunmamaktad1r. Oral doz a~Imi, olagan durumda akut sorunlara yol 
ac;maz; eger kazara ic;:ilirse, seyreltmek amac1yla hastalara SIVI almalan tavsiye edilmelidir. 
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5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLER 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 

Farmakoterapotik Grup: Kortikosteroidler 
A TC Kodu: SO I BA04 

Prednizolon asetat, prednizolonun genel ozelliklerini ta~tyan sentetik bir adrenokortikoiddir. 
Adrenokortikoidler, sitoplazmik reseptorlerle bir kompleks olu~turmak i.izere hi.icre 
membranlarmdan ge9erler ve antienflamatuvar etkileri olan enzimlerin sentezini uyanrlar. 
Glukokortikoidler odeme, fibrin birikimine, kapiller damar geni~lemesine, akut enflamatuar 
cevap strasmda fagositlerin go9iine, kapiller proliferasyona, kollagen 90kmesine ve yara 
olu~umuna engel olurlar. 

Prednisolon asetatm, agtrltk bazmda antienflamatuvar etki giici.i hidrokortizondan ii9 ila be~ 
defa daha fazladtr. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 

Genel ozellikler 
Emilim: 
Prednisolon asetatm, siispansiyon ~eklinde topikal yolla uygulanmasmdan sonra korneadan 
htzla penetre oldugu gosterilmi~tir. HUmor akoz i9in T maks degeri damlattldtktan 30-45 dakika 
sonra gozlenir. 

Eliminasyon: 
insan hUmor akoziinde prednisonol asetatm yan omrii yakla~tk 30 dakikadtr. 

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri 

Tav~an goziine 20 giin si.ireyle %I suspansiyon ~eklinde, giinde yakla~tk 6 mg prednizolon 
asetat uygulamasmt takiben toksik etki gozlenmemi~tir. Aym ~ekilde st9anlarda 500 
mglkg'ltk tek oral doz uygulamadan sonra da toksik etki goriilmemi~tir. 

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 ayan i9in) 
Safsu 
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6.2. Ge-rimsizlikler 

Bildirilmemi~tir. 

6.3. Raf omrii 

24 ay. 
PRED FORTE, a9tldtktan sonra 28 gUn i9inde kullamlmaltdtr. 

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler 

Agzt stktca kapalt olarak, 25 °C altmda, oda stcakltgmda saklanmaltdtr. 
Buzdolabmda saklanmamalt veya dondurulmamaltdtr. 
$i~e orijinal ambalajt i9erisinde dik pozisyonda saklanmaltdtr. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i-rerigi 

5 ml'lik, damlattctlt, plastik ~i~elerde bulunur. 

6.6. Be~eri t1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel onlemler 

Kullamlmamt~ olan UrUnler ya da attk materyaller "Ttbbi Attklarm Kontro!U Yonetmeligi" ve 
"Ambalaj ve Ambalaj Attklan Kontro!U Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

Allergan ila9lan Ticaret A.$. 
Maslak Mah. Eski BiiyUkdere Cad. 
iz Plaza Giz, Kat: 12 
Maslak-$i~li, 34398 istanbul 
Tel : 0212 365 50 00 
Faks : 0212 290 72 II 

8. RUHSAT NUMARASI 

130/53 

9. iLK RUHSAT TARiHi I RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 3 1.12.20 I 0 
Ruhsat yenileme tarihi : 

10. KlJB'UN YENiLENME TARiHi 

EyiUI2014 
KUB-01121.11.2014/CPP-11-0087 
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