KISA URUN BIiLGISi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
OFTALMOTRIM % 0.1 g6z damlasi

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Polimiksin B silfat 10,000 I.U.
Trimetoprim 1 mg/ ml

Yardimci maddeler:

Sodyum metil hidroksibenzoat 0.35 mg/ ml
Sodyum propil hidroksibenzoat 0.23 mg/ ml
Kristalize sodyum klortr 7.66 mg/ ml

Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.
FARMASOTIK FORM

G06z damlasi, ¢ozelti.
Berrak, renksiz bir gorinimu vardir.

KLINIK OZELIiKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Trimetoprim-PolimiksinB kombinasyonuna kars! duyarli mikroorganizmalarin
neden oldugu konjunktivit, keratit, korneal Ulserasyonlar ve kronik
dakriyosistit dahil olmak (zere goziin eksternal infeksiyonlarinin tedavi ve
profilaksisinde kullanilir. Yabanci cisim ¢ikarmada ve okdler cerrahi dncesi ve
sonrasinda profilaktik olarak kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli:

Pozoloji/uygulama sikligi ve suresi:

Hasta olan g6ze normal olarak gunde dort kez bir damla damlatilir. Gunlik
uygulama sayisi ve tedavi suresi hekimin verecegi karara gore ayarlanir.
Gozln tedavisine, gorinlste normale donmesinden 48 saat sonrasina dek
devam edilmesi gerekir.

Uygulama sekli:
Bas arkaya dogru itilir, g6z kapaklar ayrilir ve yukari bakma esnasinda
konjunktiva kesesine damlatilir. Goz kapatilir ve birkag¢ saniye kapali tutulur.

Damlalik ucu ve cozeltinin kirlenmesini 6nlemek icin, sisenin damlalik
ucunun goz kapaklarina, cevresine veya baska ylizeylere temas etmemesine
dikkat edilmelidir.

Kullanilmadiginda ~ sisenin  sikica  kapatilmasi  konusunda  hastalari
bilgilendiriniz.
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Ozel poptilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
2 ayliktan kicuk bebeklerde guvenlilik ve etkililigi belirlenmemistir.

Geriyatrik populasyon:
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Urlndn bilesimindeki maddelerden herhangi birine asirt duyarhligl olanlarda
kullaniimamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
OFTALMOTRIM’a karsi duyarlilik reaksiyonlari olusursa tedavi kesilmelidir.

Diger antimikrobiyal ilaglarda oldugu gibi OFTALMOTRIM’un uzun sureli
kullanimi mantarlar dahil duyarli olmayan organizmalarin asiri ¢gogalmasina
neden olabilir. Eger stiperenfeksiyon olusursa uygun bir tedavi baslatiimalidir.

OFTALMOTRIM alerjik reaksiyonlara (gecikmis) neden olabilen sodyum
propil hidroksibenzoat ve sodyum metil hidroksibenzoat icerir.

OFTALMOTRIM’in guvenliligi, 2 aydan kiguk bebeklerde degerlendirmeye
tabi tutulmamustir.

Bu tibbi riin her <doz>unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder;
yani esasinda “sodyum icermez”.

Diger bir oftalmik preparat uygulanmadan o©nce en az 5 dakika
beklenilmelidir.

4.5 Diger tibbi Grunler ile etkilesmeler ve diger etkilesim sekilleri
Bildirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik populasyona iligskin higbir etkilesim ¢alismasi yaptimamistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontroli
(Kontrasepsiyon)

Trimetoprim/Polimiksin B silfat’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi stresince etkili
dogum kontrolii uygulamak zorundadir.
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Gebelik donemi

Trimetoprim/Polimiksin B silfat’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli
veri mevcut degildir.

Hayvanlar (zerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal
gelisim ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim (zerindeki etkiler
bakimindan yetersizdir (bkz. Kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

OFTALMOTRIM gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir.
Gebelik sirasinda sadece potansiyel yarar, potansiyel fotal riskten fazlaysa
kullaniimalidir.

Laktasyon dénemi

Trimetoprim/Polimiksin B sulfat’in insan sutlyle atilip atiimadigi
bilinmemektedir. Trimetoprim/Polimiksin B silfat’in sit ile atihmi hayvanlar
Uzerinde arastiriimamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
OFTALMOTRIM tedavisinin  durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden
kacinithp kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin cocuk
acisindan faydasi ve OFTALMOTRIM tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Trimetoprim/Polimiksin B stlfat’in (reme yetenegi tzerine bilinen bir etkisi
yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanimi tGzerindeki etkiler

Gecici goris bulanikhgl veya diger gérme bozukluklari ara¢ veya makine
kullanim yetenegini etkileyebilir. Damlatma esnasinda goris bulanikhg
olusursa hastalar gorusleri duzelene kadar beklemelidirler.

4.8 Tstenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler su sekilde siniflandirihr: ¢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) ya da bilinmiyor (eldeki verilerden
tahmin edilemiyor).

Asagida listesi verilmis istenmeyen etkiler OFTALMOTRIM uygulamasi
sonrasinda  bildirilmistir.  Sikhk  dereceleri  mevcut verilere gore
bilinmemektedir.

GO0z hastaliklart:
Bilinmiyor: Bulanik gérme, g6z kapaginda 6dem, gozde agri, gozde iritasyon,
okuler hiperemi.

Secilmis advers reaksiyonlarin tanimi

Diger benzer antimikrobiyal preparatlarda oldugu gibi, tedavinin yarida
birakilmasini gerektirecek alerjik reaksiyonlar gorulebilir. Uzun sureli
kullanim mantar dahil direncli organizma tremesiyle sonuglanabilir (bkz.
Bolum 4.4).
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Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi supheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi
blylik 6nem tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin
strekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglk meslegi mensuplarinin
herhangi bir slpheli advers reaksiyonu Turkiye 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

Bu preparatin karakteristik 6zelliginden dolayi, ilacin tavsiye edilen dozlarda
topikal kullanimi veya sise muhtevasinin yanlislikla icilmesinden dogabilecek
herhangi bir toksik reaksiyon beklenmez.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterap6tik grup: Oftalmolojik, antibiyotik, antibiyotik kombinasyonu
ATC kodu: SO1AA30

Trimetoprim, geri doniisumli olarak dihidrofolat rediktaz enzimine baglanip,
enzimi inhibe ederek dihidrofolik asitten tetrahidrofilik asit sentezini
engelleyen sentetik bir antibakteriyel ajandir. Tetrahidrofolat, purin, pirimidin
ve belirli aminoasitlerin biyosentezinde oynadigi rol dolayisiyla memeliler ve
bakteriyel htcreler icin 6nemlidir. Trimetoprim bakterilerde memeli hicre
enzimlerini engellemek icin gerekenden oldukca duslk bir konsantrasyonda
dihidrofolat rediiktazini engeller ve bu nedenle bakteri hiicreleri igin oldukca
secicidir.

Bir siklik lipopeptid antibiyotik olan Polimiksin B, 6zellikle  Pseudomonas
aeruginosa olmak tzere gram-negatif organizmalarin ¢cogu tard igin hizli bir
bakterisidaldir. Membranin fosfolipid bilesenleri ile etkileserek bakteriyel
hiicre membranlarinin gegirgenligini yukseltir.

- Polimiksin B: Ozellikle Pseudomonas aeruginosa’ya ve Escherichia coli,
Haemophilus, Klebsiella, Pasteurella, Salmonella, Shigella ve Vibrio cholerae,
gibi gram-negatif organizmalara kars! aktiftir.

- Trimetoprim: Streptococcus spp, Staphylococcus aureus, enterokoklar,
ndmokoklar ve Corynebacterium diphtheriae gibi gram-pozitif organizmalara
ve gonokoklar, meningokoklar, Escherichia coli, Klebsiella, Salmonella,
Shigella, Vibrio cholerae, Haemophilus influenzae, Proteus ve Serratia gibi
gram-negatif organizmalara kars! aktiftir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler
Okauler farmakokinetik
Emilim:

Trimetoprim topikal uygulamanin ardindan asamali olarak ak6z hiimore gecer.
Polimiksin B, yiksek molekuler agirhigi nedeniyle okuler yiizeyde (kornea ve
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konjonktiva) akdz hiimorda tespit edilemeyen diizeylerde kalir. Topikal okuler
uygulamadan sonraki sistemik absorpsiyon her iki antibiyotik icin de ihmal
edilebilir duzeylerdedir.

Dagihm:
%0.1trimetoprim ve 10,000U/mL polimiksin B’nin tek doz okdler

uygulamasindan 60-90 dakika sonra, 224 + 21 ng/mL’lik (N=66 hasta)
ortalama trimetoprim konsantrasyonu go6zlendi. Polimiksin B konsantrasyonu
tespit edilemeyen dizeylerde kalirken, coklu doz uygulamasi ile (3 gin
boyunca giinde 4 defa) trimetoprim konsantrasyonu, uygulamadan yaklasik 1
saat sonra 470 ng/mL’ye yukselir.

Biyotransformasyon:
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Yeterli veri bulunmamaktadir.

Sistemik farmakokinetik

Emilim:

Polimiksin B, oral olarak absorbe edilmez ve tipik olarak topikal veya
intraven0z yoldan uygulanir. Oral yoldan uygulanan trimetoprim hizlica ve
neredeyse tamamen absorbe edilir.

Dagilim:
Polimiksin B kuguk bir dagihm hacmine (0.07 - 0.2 L/kg) sahiptir. Polimiksin

B normal deneklerde (%56) plazma proteinlerine kismen baglanir, bununla
birlikte; agir vaka hastalarda stres nedeniyle polimiksin B’nin baglandig
plazma protein, al-glikoprotein, serumda 5-katt oraninda artis
gOsterebileceginden bu oran %90’a c¢ikar. Trimetoprim, Polimiksin B’den
daha yuksek bir dagilim hacmine (1-2.2 L/kg) sahiptir. Serumdaki maksimum
konsantrasyon ve maksimum serum konsantrasyonuna ulasma zamani yas
guruplari arasinda benzerdi. Trimetoprim plazma proteinlerine ancak kismen
%45-50 arasinda degisen oranlarda baglanmaktadir.

Biyotransformasyon:

Polimiksin B, baslica olarak agir vaka hastalarda (6rnegin sepsis) 0.27-0.81
mL/dk/kg’lik toplam bir klerens ile dozun <%21’i idrarda uzun bir yarilanma
omru olusturacak sekilde degismeden geri kazanilmak suretiyle karaciger
tarafindan temizlenir. Yetiskin karacigerinden ilacin yalnizca %20-401
metabolize edilirken, trimetoprim baslica olarak bobreklerden atilir.

Eliminasyon:
Polimiksin B, baslica olarak agir vaka hastalarda (6rnegin sepsis) 0.27-0.81

mL/dk/kg’lik toplam bir klerens ile dozun <%1’i idrarda uzun bir yarilanma
omrl olusturacak sekilde degismeden geri kazanilmak suretiyle karaciger
tarafindan temizlenir. Yetiskin karacigerinden ilacin yalnizca %Z20-40°1
metabolize edilirken, trimetoprim baslica olarak bobreklerden atilir. Bu
yuzden de, ana ilacin yartlanma omrl, bobrek fonksiyonlarina baglidir.
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Yarilanma 0omri ayni zamanda yasa da baglidir. Artmis metabolizma hizi
nedeniyle pediyatrik hastalar yetiskinlere gore daha kisa yartlanma émdrlerine
sahiplerdi. Trimetoprimin metabolitleri, demetillenmis iki Grlinden, onlarin
konjugatlarindan ve ayni zamanda 1- ve 3- N-oksitlerden olusmaktadir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Akut toksisite (oral yolla, fareler): Elde edilen sonuglar (7 gun icinde 6lim ve
toksik belirtilerin olmadigi maksimum doz uygulamasi 40 mL/kg’dir); deney
kosullar altinda, kombinasyonun farelerde akut toksisitesi oral yolla
belirlenememistir. LDg her durumda 40ml/kg’dan fazladir.

Okdiler tolerans:
Tavsanda, kisa donemde sik uygulama ve uzun donemde tekrarlayan
uygulama ile iyi okiler tolerans gdstermistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum metil hidroksibenzoat
Sodyum propil hidroksibenzoat
Kristalize sodyum klortr
Sulfirik asit %25

Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3 Raf omru
30 ay
Acildiktan sonra 1 ay icinde kullaniniz.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Giines 1sigindan
koruyunuz.

6.5 Ambalajin icerigi ve niteligi
5 mL’lik damlalikli polietilen sise

6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel
onlemler

Alinmasi gereken 6zel bir dnlem yoktur. Kullaniimamis olan Grtnler ya da
atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve *“Ambalaj
Atiklarinin Kontroli Ydnetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

RUHSAT SAHIBI
Alcon Laboratuvarlari Ticaret A.S.
Kavacik Ticaret Merkezi Kavak Sok.

No: 18 B-Blok Kat: 1 34805
Kavacik-Beykoz / Istanbul
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10.

Tel: (216) 681 03 00
Faks: (216) 425 68 80

RUHSAT NUMARASI
102/54
iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

Ilk ruhsatlandirma tarihi: 19.08.1997
Ruhsat yenileme tarihi: 09.11.1998

KUB’UN YENILEME TARIiHi
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