KISA URUN BiLGiSi

1. BESERI TIBBiI URUNUN ADI
REDICLON % 0,1 g6z damlasi

2. KAL ITATIF VE KANT ITAT iF BILE SiM
Her bir flakon (0,3 ml ¢cozeltide)
Etkin madde:

Diklofenak sodyum 0,3mg
Yardimci maddeler:
Makrogol gliserol risinoleat 15,0 mg

Yardimci maddeler icin 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
G0z damlasi

Berrak, renksiz, gbz ile gorundr partikil icermeygézelti

4. KLINIK OZELL IKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
REDICLON aagidaki durumlarda endikedir:
» Katarakt ameliyatl esnasinda operatif miyozisinelegmesi
» Katarakt ameliyati ve gder cerrahi midahalelerde ameliyat sonrasi enflaorasy
» Katarakt ameliyati ile ifikili kistoid makula 6deminin ameliyat dncesi ve sm1 profilaksisi
* Travmaya bgli enflamasyon: nifuz eden ve etmeyen goz yaraltarm@gokal antienfektif
tedavi ile birlikte)

» Okdler g&rinin ve fotofobinin giderilmesinde

4.2. Pozoloji ve uygulamagekli

Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi

Yetiskinlerde

Okdler cerrahi ve komplikasyonlarinda:

Ameliyat 6ncesi : Ameliyattan 6nce 3 saat icinddaata 5 kez 1 damla

Ameliyat sonrasi : Ameliyattan sonrastamngicta 3 kez 1 damla sonra gerekli @du
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muddetge gunde 3-5 kez 1 damla

Agn ve fotofobinin dnlenmesi; post-travmatik enflasyanda:

4-6 saatte bir, birer damla.

Agri, cerrahi mudahaleye (refraktif cerrahi gibigbase, ameliyattan bir saat 6nce 1 veya 2
damla, midahaleden sonraki 15 dakika icinde 1 Yegamla ve ondan sonraki 3 giin 4 ila 6

saatte hir 1 damla damlatilir.

Uygulama sekli
Yalniz oftalmik kullanim igindir. G6ze damlatilaralygulanir.
Hastalar, damlalik ucuna dokunulmasinin solisyoouatdmine edebilege konusunda

uyariimahdirlar.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezlgi

REDICLON'un bobrek veya karagr yetmezlginde etkililik ve givenlilgi calisiimamstir.
Pediyatrik populasyon

REDICLON cocuklarda kullanim icin endike gklir. Cocuklardaki deneyim strabismus
ameliyati ile ilgili yayinlanmy az sayida klinik cagma ile sinirlidir.

Geriyatrik populasyon

Yaslilarda doz ayarlamasi gerektirecek herhangi bailesyon yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

REDICLON asagidaki durumlarda kontrendikedir:

Diklofenak veya yardimci maddelerden herhangi bikasg! asirt duyarlligi oldugu bilinen
hastalarda. (bkz. B6lim 6.1)

Diger non-steroidal antienflamatuar (NBAmaddeler gibi, REECLON da, asetilsalisilik
asit veya prostaglandin sentezini engelleyici etdidugu bilinen dger ilaclar ile astim krizi,
urtiker veya akut riniti alevienen hastalarda kuoilamamalidir. Asetilsalisilik asit, fenilasetik
asit turevleri ve dier non-steroidal antienflamatuar ilaglara caprayaduik olasilgi

mevcuttur.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Diklofenak dahil oftalmik NSA ilaglarin antienflamatuar etkisi okuler enfeksilam
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baslangic ve/veya ilerlemelerini maskeleyebilir. Erdglon mevcutsa ya da enfeksiyon riski
varsa, REDCLON ile beraber uygun tedavi yapiimalidir.

Hicbir advers etki bildirilmensi olmasina rgmen, kanama zamanini uzatabilen ilaclar alan
veya bilinen hemostatik defektleri olan hastalariteolarak, REDCLON ile bu etkilerde
siddetlenme ygayabilirler.

Diklofenak gibi topikal NSA ilaclar, topikal steroidler ile sgamanl uygulanaganda
dikkatli olunmalidir (bkz. Bolim 4.5).

Go6z damlalari enjeksiyon icin giédir. Asla subkonjunktival olarak enjekte edilmelime

g0Ozun 6n kamarasina direkt uygulanmamalidir.

Komplike g6z cerrahisi gecirgi kornea denervasyonu olan, korneal epiteli hasdain,
diabetes mellitus'lu, romatoid artriti olan veyazgyel g6z hasta bulunan (6rn. kuru géz
sendromu.) ve kisa bir sire icerisinde birden ¢Ok gerrahisi gecirngi olan hastalarda
gorme icin tehdit olgturabilen kornea yan etkilerinin gorilme riski dalydiksek
olabilecgginden, topikal oftalmik antienflamatuarlar dikkakellaniimalidir.

Teorik olarak diklofenak'in emilme olagii bulundgundan, sistemik etkilerin gortlme
olasilginl goz ardi etmemek gerekir. Bu etkilerin gorulnski, diger faktorlerin yani sira,
maruz kalan ytzey miktarina ve uygulama suresighda Bu nedenle, yhilar, cocuklar
ve ergenler, gebgiin baslangic donemindeki gebe kadinlar ve emziren anrfbler Bolum
4.6), gastropati, hemorajik kanama, nefropati oykdtan hastalar ve oral antikoagilan
kullanma ihtiyact bulunan hastalar gibi riskli péggyonda bu ilacin kullanimi sirasinda

gerekli dnlemler alinmalidir.

Go6z damlalarinin uygulanmasindan sorgag@aki 6nlemlerin alinmasi sistemik emilimi
azaltmaya yardimci olacaktir:

Go6z kapainin 2 dakika kapali tutulmasi;

Lakrimal kanalin parmak yardimiyla 2 dakika kapaas!.

Tum topikal non-steroid antienflamatuar ilaclar (NSlaclar) iyilesmeyi yavalatabilir veya
durdurabilir. Topikal kortikosteroidlerin de iy§meyi yavalatabildigi veya geciktirebildi
bilinmektedir. Topikal NSA ilaglar ile topikal steroidlerin birlikte kullanmasi, olasi
iyilesme sorunlarinin gérilme riskini artirabilir.

Topikal NSA! ilaclarin kullaniimasi keratite neden olabilir. Baluyarli hastalarda topikal

NSAI ilaclarin uzun sureli kullaniimasi epitelin paaanasina, korneanin incelmesine,
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korneal infiltratlarin olgmasina, korneal erozyona, korneal Ulserasyona wenekb
perforasyona neden olabilir. Bu olaylar gérme itghlike olwturabilir. Kornea epitelinin
parcalandii yoninde bulgulari bulunan hastalarda topikal NSlag kullanimi derhal
kesilmeli ve hastalar korneaga bakimindan yakin takip altinda tutulmahdir.
REDICLON icerigindeki makrogol gliserol risinoleat (polioksil kast yasi) deri
reaksiyonlarina sebep olabilir.

4.5.  Diger tibbi Grtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Onceden mevcut énemli kornea enflamasyonu olaralzadt diklofenak gibi topikal NSA
ilaclar ile topikal steroidlerin &zamanl kullanimi kornea komplikasyonlarinin gele
riskini artirdgindan dikkatli olunmalidir.

Klinik calismalarda %0,1 dizeyinde okiler diklofenak, okulerlldgtuma yonelik

antibiyotikler ve beta blokor ajanlar ile glivenir kekilde kullaniimgtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi:  ilk ve ikinci trimester: C

Ucuinct trimester: D.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dg@urma potansiyeli bulunan kadinlarda vegdm kontroli (kontrasepsiyon)

uygulayanlarda ilacin kullanimi yéniunden bir érimriunmamaktadir.

Gebelik donemi

Rutin fare, sican veya tgan embriyo-fetal gejim calsmalarinda diklofenakin teratojenik
potansiyeline sahip ol@guna iliskin bir bulgu elde edilementir. Sicanlarda, maternal
toksik dozlarin distosi, gestasyon suresinde uzdetas sgkaliminda dgus ve intrauterin
blyume gerilgine neden oldgu belirtilmistir. Diklofenakin fertilite ve dgum Uzerindeki
minor etkileri ve rahim ici duktus arteriyozus ktnilssiyonu, bu prostaglandin sentezi
inhibitdrleri sinifinin farmakolojik sonuglaridir.

Yavrularin prenatal, perinatal ve postnatal gli etkilenmemitir.

Hayvan caljmalarinda ginumuze kadar gepmliilk ve ikinci trimesterlerinde fetis icgin

risk oldusu gosterilmemtir, fakat gebe kadinlarla kontrolli gagha bulunmamaktadir.
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Duktus arteriyozusun prematir kapanmasi riski vetraisiyonlarin olasi inhibisyonu riski
nedeniyle REDCLON gebelgin tiglinci trimesterinde kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi

10 adet 5 mL diklofenak uygulanmasindan sonra, aidimié@nde etkin maddeye sadece eser
miktarlarda ve bebekte istenmeyen bir etkinin be&leeyecg kadar kicuk miktarlarda
rastlanmgtir. Emzirmenin durdurulup durdurulmaygeaa ya da REBCLON tedavisinin
durdurulup durdurulmayagma/tedaviden kacinilip kacinilmaygoaa iliskin - karar
verilirken, emzirmenin gocuk agisindan faydasi \EDRCLON tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetengi/Fertilite
Sistemik diklofenakin farelerde ve sicanlarda piéesdariyerini gecgii, ancak sicanlarda
ebeveyn hayvanlarin fertilitesi Gizerinde bir ethisiolmadgi gosterilmitir.

4.7.  Arac ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler
Diger g0z damlalan ile oldiw gibi uygulamadan sonra gormede bulaniklik goiliteb
Hastalar gdrme nefymeden ara¢ ve makine kullanmamalari konusundalmadrdirlar.

4.8. 1Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlar siklik sirasina goére siralatimicok yaygin ¥1/10); yaygin ¥1/100,
<1/10); yaygin olmayan>(/1,000, <1/100); seyrek>1/10,000 <1/1,000); ¢ok seyrek
(<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareleetahmin edilemiyor).

GOz hastaliklari

Cok yaygin: G0z irritasyonu

Yaygin: GOz @&risi, prurit, okuler hiperemi, bulanik gérme, puatkkeratit ya da korneal
bozukluklar

Seyrek: Ulseratif keratit, kornea kaligaasi, punktat keratit, korneal epitelyum defekti,
kornea 6demi

Cok seyrek: Konjonktival hiperemi, alerjik konjonkt, goz kap&! eritemi, g0z alerjisi, g6z
kapal 6demi, gbz kapa pruriti, Grtiker, dokintl, egzema, eritem, prugdiri duyarlilik,

Oksurik ve rinit gibi alerjik durumlar
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Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Seyrek: Astim (dispne dabhil)

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrastipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulstionem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin sirekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sa&lik meslesi mensuplarinin herhangi hitipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; {eikK3122183599)

4.9. Doz aimi ve tedavisi

REDICLON ile doz aimina dair bir deneyim bulunmamaktadir. Ancak, 5 'likLbir

REDICLON sisesinde sadece 5 mg diklofenak sodyum bulgoddan (egkinler icin

Onerilen gunlik maksimum oral dozun sirasiyla %®&2603'Une kailik gelmektedir), kaza

sonucu oral yutulmasi minimum diizeyde advers &ki tasimaktadir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Oftalmolojikler, non-stemidntiinflamatuar ilaclar

ATC kodu: S01BC03

REDICLON belirgin antienflamatuar ve analjezik 6zelikeé sahip bir non-steroidal hilke
olan diklofenak sodyum icerir. Deneysel olarak gikn prostaglandin biyosentezinin
engellenmesi, etki mekanizmasi ile énemli olcudgliilgérilmektedir. Prostaglandinler
enflamasyon veg olusumunda dnemli bir rol oynamaktadirlar.

Klinik calismalarda, diklofenakin katarakt ameliyati esnasimigiozisi engelledii ve
cerrahi mudahaleler ve travmayi takiben veya&edi enfekte olmayan enflamatuar
durumlarda enflamasyonu azaittgoralmistir. Ayrica, klinik calgmalar, intraokiler lens
implantasyonu ile birlikte katarakt lens ekstragyorapilan hastalarda, profilaktik olarak
uygulanan diklofenakin, kistoid makdiler 6demin daré siklgini ve ygunlugunu
azalttgini gostermytir.

Diklofenakin yara iyilgmesi Uzerinde herhangi bir yan etkisi bildirilmeatimi
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5.2.  Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Emilim

Tawanlarda, **C isaretli diklofenakin kornea ve konjonktivada pik kantrasyonlari,

uygulamadan 30 dakika sonra gosterilebgtmi

Dagilim

Tawanlarda 28 gun boyunca gunde tek ve 4 kez (g.okijer uygulamasindan sonra
plazmadaki ve akdéz humoérdeki HP-gamma-CD konsaydrdari saptanma sinirinin (1
nMol/mL) altinda olmgtur. iki tavsanin akdéz hiumoriinde glik HP-gamma-CD
konsantrasyonlari tespit edilgtir (I tek damladan sonra, I 28 gun sureyle.dj.i
damlalardan sonra).

Diklofenakin 6n kamaraya penetrasyonu insanlargautanmstir.

Biyotransformasyon

Diklofenakin okuler uygulamasindan sonra olcllehiliklofenak plazma dizeyleri tespit

edilememgtir. Okuler yolla metabolizasyonu hakkinda herhargbilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon
Eliminasyon hizli olup 6 saat sonra neredeyse tamdi

Dogrusallik/Dagsrusal olmayan durum

Dogrusallik/d@rusal olmayan durum konusunda veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler

Farkli hasta gruplarinda bilinen 6nemli bir farmiiketik desisiklik yoktur.

5.3. Klinik 6ncesi gluvenlilik verileri

Akut ve tekrarlanan doz toksisitesi gatalarinin yani sira genotoksisite, mutajenite,
teratojenite ve Ureme performansi galalarinda sistemik uygulanan diklofenaka dair klini
oncesi veriler, planlanan terap6tik dozlarda ingardin spesifik bir tehlike gostermetir.
Sistemik diklofenakin farelerde ve sicanlarda piesdariyerini gecfii, ancak sicanlarda

ebeveyn hayvanlarin fertilitesi Uzerinde etkisindhmadgl gosterilmgtir.  Sicanlarda,
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matemal toksik dozlarin distosi, gestasyon suresumbma, fetis gkaliminda dgus ve
intrauretin bayime geritine neden oldgu belirtilmistir. Diklofenakin fertilite ve dgum
Uzerindeki hafif etkileri ve rahim ici duktus aintgzus konstriksiyonu, bu prostaglandin
sentezi inhibitorleri sinifinin farmakolojik sonacidir.

Farkh diklofenak formilasyonlarinin lokal tolerane toksisitesi incelenmive toksisite ya
da lokal advers olaylara dair bir bulgu saptanngami

Diklofenakin ve hidroksipropil Y- siklodekstrininokal okuler toksisitesi ve sistemik
toksisitesi tayanlarda yapilan (Leuschner 1997 a, b, c ve d)dvirakiler tolerans ¢aimasi
ile argtirlmistir. Bu calgmalarda 13 hafta siresince her gunsamarin sg gozunin
konjunktival kesesine 8 damlaya kadar 25 pl solidsgamlatiimgtir. Sol g6z tedavi
edilmemitir ve tedavi edilen gagozdeki lokal etkilerin kontroli gEanmstir. Hayvanlara
etken madde olarak %0.1 diklofenak sodyum yerinel%iklofenak potasyum ihtiva eden
bir formiulasyon ya da salin solisyonu icinde %2 HPLY ihtiva eden bir sollisyon
verilmistir. Calismalarin hicbirisinde detayl oftalmolojik ve okilerstolojik kontroller ile
lokal advers etki saptanmagnr. Hematoloji, klinik kimya, idrar analizi pararnneler veya
karacper, akcger ve Dbdobreklerin histolojik kontrollerinde higbirsistemik etki
saptanmangtir.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Makrogol gliserol risinoleat

Borik asit

Trometamol

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir farmasoétik gecimsiglibulunmamaktadir.

6.3. Raf omri
24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C’nin altinda oda sicaklnda saklayiniz.
Saeler acildiktan sonra icerisinde bulunan flako2ugln icerisinde kullaniimahdir.

Flakonlar tek kullanimhktir, kullaniimayan kis@tilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Primer ambalaj malzemesi olarak 0.5 mL Transparagib Yogunluklu Polietilen Tek
Kullanimlik flakonlar ve sge kullaniimaktadir. Bir kutuda seler icerisinde, 20 adet veya

60 adet tek kullanimlik flakon bulunmaktadir.

6.6. Baeri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullaniilmams olan trinler yada atik materyaller "Tibbi Atiklakontroli Yonetmelfii" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolii Yonetmgii'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekpres Cad. 34303 No:1
KlgukgekmecdSTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
2014/902

9. ILK RUHSAT TAR iHI / RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsatlandirma tarihi: 17.12.2014

Son yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TAR iHi

9/9



