KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
OFTIFEN %0.025 tek dozluk g6z damlasi, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Tek dozluk (0,4 mL) flakon, 0,1 mg ketotifen (0,138 mg ketotifen hidrojen fumarata esdeger)

icerir.

Yardimc1 madde(ler):
Gliserol......cooovivii, 8,5 mg
Sodyum hidroksit...................... y.m

Yardimci1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Tek dozluk g6z damlasi.

Berrak, renksiz-hafif sar1 renkli ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

Alerjik rinit ve konjunktivit gibi alerjik durumlarin semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:

Yetiskinler, yaslilar ve ¢ocuklarda (3 yas ve tlizeri): Konjunktival kese i¢ine giinde 2 defa 1
damla damlatilir. Bir tek dozluk flakonun igerigi her iki goz igine, bir defa uygulama igin

yeterlidir.

Uygulama sekli:
Yalniz oftalmik kullanim i¢indir. G6ze damlatilarak uygulanir.
Flakon kapag: agilincaya kadar sterilitesini korur. Hastalar, damlalik ucuna dokunulmasinin

¢ozeltiyi kontamine edebilecegi konusunda uyarilmalhidirlar.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

OFTIFEN’in bdbrek veya karaciger yetmezliginde etkililik ve giivenliligi ¢alisiimamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
OFTIFEN’in 3 yasin altindaki ¢ocuklarda etkililik ve giivenliligi gdsterilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Ketotifen veya iiriin igerigindeki yardimci maddelerden (Bkz. Bolim 6.1) herhangi birine

kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Kontaminasyonu onlemek i¢in damlaligin ucu gbze veya bagka bir yere temas
ettirilmemelidir.

Kullanilmayan kismi atilmalidir.

Kontakt lensler her uygulamadan 6nce ¢ikarilmalidir, uygulamadan 15 dakika sonra geri
takilabilirler.

Eger ilacin rengi degisir veya bulaniklasirsa kullanilmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

OFTIFEN’e ek olarak baska gz ilaglari kullanilmasi gerektiginde, iki ilag en az 5 dakika ara
ile uygulanmalidir.

Oral yolla ketotifen fumarat kullanimi, santral sinir sistemi depresanlarinin,
antihistaminiklerin ve alkoliin etkisini potansiyalize edebilir. Bu olgu ketotifen fumarat ihtiva
eden goz damlalar ile gozlenmemis olmasina ragmen, bu tiir etkilerin ortaya ¢ikma olasilig

g6z ard1 edilemez.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim calismasi yapilmamustir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0Fyak1UQ3NRSHY 3ZW56RG83Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢aligsmasi yapilmamugtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Ketotifen gerekli olmadikca ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda

kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Oral kullanim ve toksik dozlar i¢in yapilmis hayvan
calismalarinda pre ve postnatal mortalitede artis gozlenirken teratojenitede boyle bir durum
gozlenmemistir (Bkz. Bolim 5.3). Okiiler kullanimi takiben sistemik diizeyler genellikle
limitlerin altindadir.

OFTIFEN gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Emzirmekte olan kadinin ketotifene sistemik maruz kalmasi, ihmal edilebilir diizeyde oldugu
i¢in, emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir etki dngdriilmemektedir. OFTIFEN emzirme

doneminde kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ketotifenin tireme yetenegi lizerindeki etkisi siganlar iizerinde arastirilmistir (Bkz. Bolim

5.3).

4.7. Arac ve makine kullamimui iizerindeki etkiler

Bulanik gbren veya uyku hali olan hastalar ara¢ ve makine kullanmamalidirlar.
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4.8. istenmeyen etkiler

Onerilen dozda asagidaki yan etkiler gdzlenmistir. Istenmeyen etkiler ¢ok 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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

olarak listelenmistir.

Bagisiklik sistemi hastalhiklar

Yaygin olmayan: Asir1 duyarlilik reaksiyonlar

Sinir sistemi hastaliklari

Yaygin olmayan: Bas agrisi

Goz hastahklar
Yaygin: Goz tahrisi, goz agrisi, punktat keratit, noktasal korneal epitel erozyonu.
Yaygmn olmayan: Ilacin damlatilmasi esnasinda bulamk gorme, kuru goz, goz kapag

rahatsizli81, konjunktivit, fotofobi, konjunktival hemoraji

Gastrointestinal hastahiklar

Yaygin olmayan: Agiz kurulugu

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Deride dokiintii, egzama, tirtiker

Genel ve uygulama bélgesine iligkin hastaliklar

Yaygin olmayan: Uyuklama

Pazarlama sonrasi deneyim

Asirt duyarlilik reaksiyonlar1 (¢ogunlukla, dermatit temas, géz sismesi, goz kapagi kasintisi
ve 6dem) dahil, lokal alerjik reaksiyonlar, yiiz siskinligi/6demi (Bazi durumlarda, kontakt
dermatit ile iliskili) dahil, sistemik alerjik reaksiyonlar ve astim, egzama gibi 6nceden var

olan alerjik durumlarin alevlenmesi.
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast slipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli 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 asim ve tedavisi
Doz asimi bildirilmemistir.
Tekli doz géz damlasinin i¢ilmesi halinde ketotifen miktari, 3 yasindaki bir ¢ocuk ig¢in
onerilen giinlik dozun % 5’1 olan 0,1 mg’a esdegerdir. Klinik sonuglar, 20 mg’a kadar
ketotifenin oral yolla alimin1 takiben hicbir ciddi bir belirti ya da semptomun goézlenmedigini

gostermistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Oftalmolojikler, diger antialerjikler

ATC kodu: S01GX08

Etki mekanizmasi:

Ketotifen bir histamin Hi-reseptor antagonistidir. Ayrica ketotifen tip-1 alerjik reaksiyonlarda
etkin olan hiicrelerden (mast hiicreleri, eozinofil, bazofil ve notrofil hiicreleri) mediator
saliverilmesini (6rn. histamin, 16kotrien, prostaglandin ve PAF) de inhibe eder. Fosfodiesteraz
inhibisyonu ile artan cAMP diizeyleri ketotifenin hiicre stabilizasyonuna etkisine katkida

bulunabilir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

18 saglikli goniilliiye Ketotifenin uygulanmasi ile yapilan farmakokinetik ¢alismalarda,
damlanin 14 giin i¢in tek doz ve ¢ok doz okiiler uygulamasini takiben ketotifenin plazma

diizeyleri limitin altinda bulunmustur (20 pg/ml).
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Dagilim:
Oral uygulamadan sonra ketotifen bifazik sekilde elimine edilmekte olup baslangi¢ yar1 6mrii

3 ila 5 saat, terminal yar1 Omrii ise 21 saattir.

Biyotransformasyon:

Ana metaboliti pratikte inaktif ketotifen-N-glukuroniddir.

Eliminasyon:
48 saat icinde maddenin yaklasik %1°1 degismemis ve %60 ila %70’1 metabolitleri olarak

idrarla atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum hakkinda veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Farkli hasta gruplarinda bilinen 6nemli bir farmakokinetik degisiklik yoktur.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Konvansiyonel emniyet, farmakoloji, tekrarlanan doz toksisiteleri, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve tireme iizerindeki toksisite ¢alismalarina dayanan preklinik veriler insanlar

tizerinde zararl etkisi olmadigin1 géstermistir.

Karsinojenez, mutajenez, fertilite bozuklugu:
Bir dizi in vitro ve in vivo ¢alismada ketotifen fumaratin mutajenik olmadigi belirlenmistir.
Bu calismalar: Ames testi, V79 Cin hamster1 hiicreleri ile in vitro kromozomal aberasyon

testi, farelerde in vivo mikroniikleus testi ve fare dominant letal testidir.

Erkek sicanlarin ¢iftlesme Oncesinde 70 giin siireyle >10 mg/kg/giin (6nerilen maksimum
insan okiiler dozu olan 0,0015 mg/kg/giin dozunun 6.667 katt (MRHOD)) oral ketotifen
dozlar ile tedavisi mortaliteyle ve fertilitede azalma ile sonuglanmistir. Ketotifen uygulamasi
ciftlesme Oncesi 15 giine kadar 50 mg/kg/giin (MRHOD un 33.333 kati) oral ketotifen verilen

disi siganlarda fertiliteyi olumsuz etkilememistir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Gliserol

Sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit
Enjeksiyonluk su

6.2. Ge¢cimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay

Acilmis blisterlerde: 28 giin
Kutu i¢inde blistersiz: 3 ay

Tek dozluk flakon igerigi agildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Her kullanimdan sonra kalan kisim atilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Her biri 1 ml kapasiteli, 0,4 mL ¢ozelti igeren 20 flakonluk kutularda kullanima

sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’ ve

‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIiBi

VEM ILAC San. ve Tic. A.S
Maslak Mahallesi AOS 55. Sokak
42 Maslak A Blok Sit. No: 2/134
Sarryer/ISTANBUL
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8. RUHSAT NUMARASI

2017/899

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
ilk ruhsat tarihi: 06.12.2017

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MO0Fyak1UQ3NRSHY 3ZW56RG83Z\W56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys



	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0Fyak1UQ3NRSHY3ZW56RG83ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0Fyak1UQ3NRSHY3ZW56RG83ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0Fyak1UQ3NRSHY3ZW56RG83ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0Fyak1UQ3NRSHY3ZW56RG83ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0Fyak1UQ3NRSHY3ZW56RG83ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0Fyak1UQ3NRSHY3ZW56RG83ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0Fyak1UQ3NRSHY3ZW56RG83ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
	EImzaEtiketi: Bu belge, güvenli elektronik imza ile imzalanmıştır.
	DogrulamaKodu: Belge Doğrulama Kodu: 1ZW56M0Fyak1UQ3NRSHY3ZW56RG83ZW56
	DogrulamaAdresi: Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
	KareKod: 
		2021-07-16T12:03:45+0300
	Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu
	Elektronik imza


	



