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4.2.

THILOMIDE G6z Damlasi

KISA URUN BIiLGiSi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
THILOMIDE G6z Damlasi

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Soltisyonun 1 ml’si 1 mg lodoksamid (lodoksamid trometamol olarak) icerir.

Yardimer madde:
Benzalkonyum klorir 0.070 mg/ml

Yardimc1 maddeler igin 6.1.°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

GOz damlasi.
Berrak, renksiz veya ¢ok agik sar1 renkte ¢ozelti.

KLIiNiK OZELLIiKLER
Terapotik endikasyonlar

THILOMIDE g6z damlasi, enfektif olmayan alerjik konjunktivitlerin  (vernal
keratokonjunktivit, vernal konjunktivit, dev papiller konjunktivit, vernal keratit ve alerjik veya
atopik konjunktivit) semptomlar ve okiiler belirtilerinde endikedir.

Lodoksamid ayrica inflamatuvar yanitta Tip I ani asir1 duyarhiligin (veya mast hiicrelerinin)
baslica rol oynadigi diger géz hastaliklarinda da etkili olabilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Genglerde ve erigkinlerde:
Doz, diizenli araliklarla, her bir gozUn konjunktival kesesine, giinde dort kez 1 veya 2 damladir.

THILOMIDE’in tedavi edici etkinligi oOnerildigi sekilde, ilacin diizenli araliklarla
uygulanmasina baghidir.

THILOMIDE tedavisine yanitta belirti ve bulgularda (azalmis rahatsizlik, kasinti, yabanci
cisim hissi, fotofobi, akut okiiler agri, gdz yasarmasi, akinti, eritem/siskinlik, konjunktival
kizariklik, limbal reaksiyon, epitelyal hastalik, ptozis) diizelmeler genellikle bir ka¢ giin i¢inde
goriiliir, ancak bazen 4 haftaya kadar olan daha uzun tedavi gerekebilmektedir. Semptomatik
diizelme elde edildiginde, kalict bir diizelme icin gerekli slre kadar daha tedavi devam
ettirilmelidir.

Gerektiginde, THILOMIDE ile birlikte kortikosteroidler kullanilabilir.

Alerjik konjunktivitte g6z damlalarinin damlatilmasi1 baslangigta rahatsizliga neden olabilir
fakat bu rahatsizhik hastaligin diizelmesiyle azalacaktir (bolUm 4.8. Istenmeyen etkilere
bakiniz).

Uygulama sekli:
Okiiler kullanim igindir.

Damlalik ve soliisyonun kontaminasyonunu 6nlemek i¢in, sise damlaliginin goéz kapaklar1 veya
g0zilin diger ylizeylerine degmemesine dikkat edilmelidir.

THILOMIDE_KUB_0908 1



=

a’ THILOMIDE G6z Damlasi

Goz kapagina yavagga yaklastirilmasi ve damlatmadan sonra nazolakrimal kismin okliizyonu
tavsiye edilmektedir. Bu 6nlem, okiiler yoldan uygulanan tibbi iiriiniin sistemik absorpsiyonunu
azaltabilir ve sistemik yan etkilerin azalmasini saglar.

Diger okiiler tibbi iiriinlerle birlikte tedavi alindiginda, art arda iki uygulama arasinda 10-15
dakikalik ara verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi:

THILOMIDE bu grup hastalarda ¢alisilmamistir. Yine de, tibbi iirliniin topikal uygulamasindan
sonraki lodoksamidin diisiik sistemik absorpsiyonuna bagli olarak, doz ayarlamas1 gerekli
degildir (boliim 5.2. Farmakokinetik 6zelliklere bakiniz).

Pediyatrik popiilasyon:
Dort yasin altindaki cocuklarda THILOMIDE'in glvenilirligi ve etkinligi saptanmamistir. DOrt
yas ve lizeri ¢ocuklarda doz yetiskinlerle aynidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda kullanimi yetiskinlerle aynidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Lodoksamid veya icerdigi diger maddelere karsi asir1 duyarlilik.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Onerilen uygulama siklig1 agilmamalidir.

THILOMIDE koruyucu olarak benzalkonyum kloriir maddesini i¢erdiginden, gozde iritasyona
sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kacininiz. Uygulamadan 6nce
kontakt lensi ¢ikartiniz ve 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

Klinik ¢aligmalar siiresince ve pazarlama sonrasi deneyimlerde diger tibbi iirlinlerle bir
etkilesim gosterilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’ dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Deney hayvanlarinda yapilan ¢aligmalar iireme, gebelik, embriyonel/fotal gelisim, dogum ve
postnatal gelisim ile ilgili zararli etkiler gostermemistir. Deney hayvanlarindaki iireme
caligmalari tam olarak insanlardaki yaniti yansitmadigindan, c¢ocuk dogurma potansiyeli
bulunan kadinlara THILOMIDE verilirken dikkatli olunmalidir.

Gebelik donemi

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli ve kontrollii c¢alismalar bulunmamaktadir. Deney
hayvanlarinda yapilan ¢aligmalar tireme, gebelik, embriyonel/fotal gelisim, dogum ve postnatal
gelisim ile ilgili zararli etkiler gostermemistir (b6lim 5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verilerine
bakiniz). Deney hayvanlarindaki tireme c¢aligmalart tam olarak insanlardaki yanitt
yansitmadigindan, hamile kadinlara THILOMIDE verilirken dikkatli olunmalidir.
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Laktasyon donemi

Lodoksamidin anne siitiine gecip gegmedigi bilinmemektedir. Cogu tibbi iiriin anne sltine
gectiginden, emziren annelere THILOMIDE verilirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Deney hayvanlarinda yapilan ¢aligmalar tireme ile ilgili zararli etki gostermemistir (b6lim 5.3.
Klinik 6ncesi gilivenlilik verilerine bakiniz).

4.7. Ara¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Tiim g6z damlalariyla oldugu gibi, gecici olarak bulanik goriintii ya da diger gorsel bozukluklar
arag ya da makine kullanimini etkileyebilir. lag damlatildiktan sonra bulanik gériintii olusursa
hasta aract ya da makineyi kullanmadan 6nce goriintii netlesene kadar beklemelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki istenmeyen etkiler THILOMIDE’in klinik ¢aligmalar siiresince bildirilmistir.
Istenmeyen etkiler ¢cok yaygin (>1/10), yaygmn (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila
<1/100), seyrek (>1/10000 ila <1/1000), cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.

Goz hastahklan

Cok yaygin:

Kisa siireli rahatsizliklar (yanma, batma).

Yaygin:

Okuler kasint1, bulanik gérme, géz kurulugu, goz yasarmasi, akinti, hiperemi, kristal seklinde
birikmeler, yabanci cisim hissi.

Yaygin olmayan:

Korneal erozyon/Ulser, kirpik/goz kapaklarinda pullar, géz agrisi, okiiler 6dem/siskinlik, g6z
yorgunlugu, okiiler sicaklik hissi, kemosis, korneal abrazyon, ©6n kamara hiicreleri,
keratopati/keratit, blefarit, alerji, yapisiklik hissi, epiteliopati.

Sistemik etkiler
Yaygin:
Bas agrisi.

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan:
Bas donmesi, uyku hali.

Vaskiiler hastaliklar:
Yaygin olmayan:
Sicaklama hissi.

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Yaygin olmayan:
Hapsirma, burun kurulugu.

Gastrointestinal hastalhiklar
Yaygin olmayan:
Bulanti, mide rahatsizligi.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin olmayan:
Kizariklik.
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4.9. Doz asim ve tedavisi
Topikal uygulamadan sonra doz asimi olgusu bildirilmemistir.
THILOMIDE'in topikal olarak asir1 dozu, gozlerden 1lik su ile uzaklastiritlmalidir.

Kazaen 120 ila 180 mg lodoksamidin agiz yolundan asir1 doz alinmasi, gegici sicaklik hissi,
asir1 terleme, diyare, sersemleme ve midede siskinlik hissi ile sonuglanmistir; herhangi bir
kalic1 istenmeyen etki gézlenmemistir.

0.1 ila 10 mg lodoksamidin sistemik oral uygulanmasini takiben bildirilen istenmeyen etkiler,
sicaklik hissi, bas agrisi, bag donmesi, yorgunluk, terleme, bulanti, diskida yumusama ve idrar
siklig1/tutamamay1 igermekteydi.

Kazaen agiz yolundan alinmada, uygun izleme ve hastaya uygun tedavi uygulanmalidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Goz ilaglari; dekonjestanlar ve antialerjikler; diger antialerjikler.
ATC kodu: SO1G XO05.

Lodoksamid, in vivo Tip | ani asirt duyarlik reaksiyonunu inhibe ettigi insan ve hayvanlarda
yapilan kapsamli in vivo galigsmalarla kanitlanan bir mast hiicresi stabilizatoriidiir. Lodoksamid,
reagin veya IgE ve antijen-aracili reaksiyonlarla iliskili kutandz vaskiiler permeabilitedeki artisi

inhibe eder.

In vitro ¢alismalar, lodoksamidin kemirgen mast hiicrelerini stabilize etme ve antijenle uyarilan
histamin salinimin1 6nleme yetenegini gostermistir.

Ayrica, lodoksamid, diger mast hiicresi inflamatuvar mediyatorlerinin salinimini (6rnegin,
SRS-A, peptido-lokotrienler olarak da bilinen anafilaksinin yavas etkili maddesi) onler ve
eozinofil kemotaksisini inhibe etmektedir.

Lodoksamid, in vitro histamin salinimini, antijen uyarimiyla mast hiicresi igine kalsiyum
girisini  Onleyerek engeller. Lodoksamid instrinsik vazokonstriktor, —antihistaminik,
siklooksijenaz inhibisyonu veya diger baska bir antiinflamatuvar aktiviteye sahip degildir.

Lodoksamidle uzun siireli tedavi (periyot araliklar1 180 giinden 2 yila kadar) tasiflaksi belirtisi
gostermemistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
“C-lodoksamid’in dagilimi, 3 mg (50 pCi) oral lodoksamid dozu alan alti saglikli eriskin
gontllide calisiimistir.

Emilim:
Uygulama yeri agisindan (goze uygulanir) sistemik dolasima gegen miktar1 ¢ok kiigiik
dizeydedir.

Dagilim:
On iki saglikl eriskin goniilliide yiriitiilen bir ¢aligmada, 10 giin boyunca giinde dort kez her

bir goze bir damla topikal THILOMIDE uygulamasi, 2.5 ng/ml saptama sinirinda herhangi bir
olgiilebilir lodoksamid plazma diizeyiyle sonu¢lanmamastir.

Biyotransformasyon:

Biyotransformasyon major eliminasyon yolu olarak bulunmustur.
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Dozun biiyiik boliimii metabolit olarak idrarla atilmistir, daha kii¢iik bir kisminin da fecesle
atildig1 goriilmiistiir. Idrarla atilimdan '*C-lodoksamid’in eliminasyon yari émrii 8.5 saat olarak
hesaplanmustir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Farkl1 hasta gruplarinda bilinen 6nemli bir farmakokinetik degisiklik yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik oncesi ¢alismalar, lodoksamid trometamol tavsan ve maymunlara yiiksek oral dozlarda
veya topikal uygulama ile uygulandiginda 6nemli toksiste gostermemistir.

Ug in vitro ve bir in vivo c¢alisma genotoksisite mutajenik potansiyeli olmadigin1 kanitlamstir.
Bir in vitro hiicre transformasyon deneyinde, sadece ¢ok yiiksek konsantrasyonlarda (4000
ug/ml’ den daha biyiik) transforme olmus fokus sayisinda bazi artislar gostermistir.

Sican veya tavsanlarda 100 mg/kg/giin’e kadar oral uygulanan dozlarda iireme, gebelik, fotal
veya cocuk gelisimi ile ilgili etki gdstermemistir.
Disi veya erkek siganlarda lodoksamid trometamol ile uzun dénemli bir ¢alisma (iki yil oral

uygulama), 100 mg/kg/giin dozlarinda (insanlardaki amaclanan klinik dozdan 5000 kat daha
fazla) hi¢bir neoplastik ya da tiimorojenik etki gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Benzalkonyum klorir

Mannitol

Disodyum Edetat

Hidroksipropilmetilsel Gl oz

Sodyum sitrat

Sitrik asit monohidrat

Tiloksapol

Sodyum hidroksit ve/veya konsantre Hidroklorik asit (pH ayari)
Saf su

6.2 Gecimsizlikler

Spesifik bir ge¢imsizlik ¢caligsmasi ger¢eklestirilmemistir.
6.3 Raf omrii

24 ay.

Agcildiktan sonra4 hafta i¢inde kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.
Kullandiktan sonra siseyi sikica kapatiniz.
Agilmis olan steril Urliniin saklanmasi igin boliim 6.3. Raf Omrii’ne bakiniz.
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6.5

6.6

10.

THILOMIDE G6z Damlasi

Ambalajin niteligi ve icerigi

Emniyet halkali polipropilen kapak ve diisiik dansiteli polietilen damlalikli siseden olusan
(DROP-TAINER), kullanic tarafindan ilk defa agilacagi garanti edilen plastik sise.

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

Ozel bir kullanma talimati yoktur.
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi”ne uygun olarak imha edilir.

RUHSAT SAHIBI

Liba Laboratuarlar1 A.S.
Otagtepe Cad. No.5
Kavacik 34810 Istanbul
Tel: 0216 465 38 85 (8 hat)
Faks: 0216 465 38 80

RUHSAT NUMARASI
93/67

ILK RUHSAT TARiHi / RUHSAT YENILEME TARIHi

I1k ruhsat tarihi: 06.12.1993
Ruhsat yenileme tarihi:

KUB’UN YENILENME TARIiHi
Eylil 2008
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	Göz damlası.
	Berrak, renksiz veya çok açık sarı renkte çözelti.


