KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EFEMOLINE steril goz damlas1

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

1 ml ¢ozeltide;

Florometolon 1mg
Tetrizolin hidrokloriir 0,25 mg
Yardimci maddeler:

1 ml ¢ozeltide;

Benzalkonyum klortir 0,1 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril g6z damlasi

Bulanik, salladiktan sonra hemen hemen kokusuz siispansiyon

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1  Terapotik endikasyonlar

e Siddetli sisme ve intravaskiiler enjeksiyon ile seyreden akut ve kronik, alerjik,
enfeksiy6z olmayan konjonktivit ve keratit

e (06ziin 6n segmentinin enfeksiydz olmayan enflamasyonu (anterior uveit, episklerit ve

sklerit dahil)

e Antimikrobiyal tedavi ile birlikte strabotomi, katarakt ve glokom ameliyatlarindan
sonraki durumlarda kullanilir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

Hekim bagka tiirlii 6nermedigi takdirde konjunktiva kesesi i¢ine giinde 2-3 defa 1 damla
damlatilir.

Erigkinlerde doz ilk 24-48 saat i¢inde saatte 1 damlaya kadar artirilabilir. Reaktif hiperemi
durumunda dikkat edilmelidir.

Uygulama sekli:
Yalniz oftalmik kullanim i¢indir. G6ze damlatilarak uygulanir.

Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

EFEMOLINE’in bobrek veya karaciger yetmezliginde etkinlik ve giivenliligi
calisilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:

EFEMOLINE’in ¢ocuklarda etkinlik ve giivenliligi ¢alisiilmamistir. Muhtemel sistemik yan
etkiler nedeniyle ¢ocuklardaki kullanimi etkili en diisiik doz ve siire ile sinirlandirilmalidir.

EFEMOLINE’in 6 yasin altindaki ¢gocuklarda kullanimi1 kontrendikedir.

Geriyatrik popiilasyon:

EFEMOLINE’in yaslilarda etkinlik ve giivenliligi ¢calisilmamuistir.

4.3  Kontrendikasyonlar

¢ Bilesiminde bulunan maddelere asir1 duyarlilik,

o Enfeksiyoz konjonktivit veya keratit,

e Dar acili glokom,

e Ogzellikle keratokonjunktivit sicca (Sjogren’s syndrome) olan kuru goz hastalarinda

e Ogzellikle viriis, bakteri veya mantarlarin (8rn. herpes simpleks, vaccinia, tedavi
edilmemis piiriilan enfeksiyonlar, tiiberkiiloz) neden oldugu hastalarda korneal
lezyonlar ve tlseratif prosesler

e Okiiler mikoz ve
e 6 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanimi kontrendikedir.
4.4  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Siddetli  kardiyovaskiiler hastaliklar (6rn. koroner hastaliklar, hipertansiyon,
feokromasitoma) ve metabolik bozukluklar (6rn., hipertiroidizm, diyabet) s6z konusu
oldugunda ve monoamin oksidaz inhibitorleriyle ya da hipertansif potansiyeli olan diger
ilaglarla tedavi edilen hastalarda EFEMOLINE ancak beklenen etkiler potansiyel risklere
gore degerlendirildikten sonra kullanilmalidir. Ayn1 durum katarakt veya herpes simplex
enfeksiyonlar1 6ykiisii olan hastalar i¢in de gegerlidir.

Bu iirliniin kesilmesi reaktif hiperemiye yol agabileceginden rhinitis siccali hastalarda
dikkatle kullanilmalidir.

EFEMOLINE uzun siireli kullanim i¢in degildir. Tedavinin 2-3 giinden uzun siirecegi
durumlarda hasta Ozellikle sistemik yan etkiler, intraokiiler basing ve sekonder
enfeksiyonlar acisindan izlenmelidir. Kronik g6z enfeksiyonu belirtileri devam ettigi
takdirde fungal enfeksiyon varlig: diistiniilmelidir.

EFEMOLINE okiiler enfeksiyonlar1 maskeleyebilir, aktive edebilir veya bu
enfeksiyonlarin alevlenmesine neden olabilir.

Benzer sekilde, EFEMOLINE’in igerigindeki maddelere kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonlari
da maskelenebilir.

EFEMOLINE koruyucu olarak benzalkonyum kloriir i¢erdiginden gozde irritasyona neden
olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi
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cikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sistemik kortikosteroidlerin bilinen 1ila¢ etkilesimleri lokal kullanimlarda 6nemsiz
diizeydedir.

Monoaminooksidaz inhibitorleri ve trisiklik antidepresan ilaglarla birlikte kullanimlarda
vazokonstriktif etkilerde artis ve buna bagli kan basincr artis1 goriilebilir.

EFEMOLINE’e ek olarak baska goz ilaglar1 kullanilmasi gerektiginde, iki ilag en az 5
dakika ara ile uygulanmalidir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

EFEMOLINE’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli ve kontrollii caligmalar yoktur.
EFEMOLINE gerekli olmadikg¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Kortikosteroidlerin topikal oftalmik uygulamasi sonucu sistemik absorbsiyonunun, insan
siittinde belirlenebilen konsantrasyonlar olusturup olusturamayacagi bilinmemektedir.
Sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler anne siitii ile atilmaktadir (siite gegmektedir).

Tetrizolinin insan siitliyle atilip atilmadig1 bilinmemektedir.

Florometolon ve tetrazolinin memedeki ¢ocuk agisindan bir risk oldugu goz ardi edilemez.
Emzirmenin ya da EFEMOLINE tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina iligkin karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk acisindan faydast ve EFEMOLINE tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerindeki etkisi arastirilmamistir.
4.7  Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Diger goz damlalan ile oldugu gibi uygulamadan sonra gormede bulaniklik goriilebilir.
Hastalar bu belirti gegmeden ara¢ ve makine kullanmamalar1 konusunda uyarilmalidirlar.

4.8  Istenmeyen etkiler

Damlay1 géze damlattiktan sonra kisa bir siire hafif bir yanma hissi olabilir. Ancak bu
tedavinin basarisini etkilemez.

Florometolonun uzun siireli kullanimlarinda duyarli hastalarda gozi¢i basincinda geri
dontisiimlii bir artis olabilir. Gozigi basinci periyodik olarak kontrol edilmelidir.

EFEMOLINE go6zde yabanci cisim hissi birakabilir.

Uzun siireli kullanim reaktif hiperemiye neden olabilir (rebound etkisi).



Kortikosteroidlerle uzun siireli tedaviden sonra nadiren katarakt ve korneal kusurlar
gozlenmistir.

Okiiler dokuda sekonder fungal enfeksiyonlarin olusmasini kolaylastirabilir.

EFEMOLINE’in uzun siireli topikal uygulamasi (6zellikle ¢ocuklarda) basagrisi ve uyku
hali gibi sistemik yan etkilere neden olabilir.

Tetrizolin konjonktival iritasyona, mukoza kuruluguna ve nadiren midriyazise yol agabilir.

Topikal uygulamada kii¢lik dozlar kullanilsa da, vazokonstriksiyon ile iligkili palpitasyon,
aritmi, anjina pektoris, hipertansiyon, oksipital bas agrisi, solgunluk, santral eksitasyon,
tremor ve terleme gibi sistemik sempatomimetik yan etkiler olasilik disi
birakilamamaktadir.

4.9 Doz asim ve tedavisi

Uriin dogru kullanildig: taktirde doz asiminin ortaya ¢ikmasi olasi degildir. Akut tetrizolin
doz asiminin belirtileri: midriyazis, siyanoz, ates ve merkezi sinir sistemi bozukluklar1 ve
kardiyak ve psisik bozukluklardir. Belirli durumlarda merkezi sinir sistemi fonksiyonlar1
inhibe olabilir.

Yanlislikla yutulmasi halinde asagidaki Onlemler alinabilir: tibbi komir uygulamas,
gastrik lavaj, oksijen inhalasyonu, fentolamin (intraven6z yolla serum fizyolojik i¢inde 5
mg) ile kan basincinin disiiriilmesi. Vazopressorler kontrendikedir. Uygun ise
antipiretikler ve antikonviilzif tedavi uygulanabilir.

5.  FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler, antiinflamatuar ilaglar

ATC kodu: S01BB03

EFEMOLINE bir kortikosteroid ile vazokonstriktor bir maddenin kombinasyonudur.

Florometolonun antienflamatuar etkisi hidrokortizonunkinden 40 defa daha gii¢lidiir. Tim
antienflamatuar glukokortikoidler gibi florometolon da prostaglandin sentezinin ilk
safhasinda fosfolipaz A2 yi inhibe eder. Florometolon ayni zamanda nétrofillerin
enflamasyon odagma gogiinii de Onler. Diger topikal glukokortikoidlerin aksine
florometolon intraokiiler basinci 6nemli derecede etkilemeksizin antienflamatuar etkisini
gosterir. Florometolonun immunosupresif etkisi deksametazonunkinden daha azdir.

Tetrizolin lokal vazokonstriksiyona neden olan sempatomimetik bir maddedir. Tetrizolinin
damar daraltict etkisi konjonktival ve episkleral damarlarda hizla baglar ve konjonktiva ve
episkleradaki sisme, hiperemi ve iritasyonu hafifletir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel Ozellikler
Emilim:

EFEMOLINE’in goze tek uygulanisindan 30 dakika sonra florometolonun korneadaki
maksimum Kkonsantrasyonlar1 1,5 pg/g - 1,9 pg/g arast Olcililmiistir. Diger
kortikosteroidlerle karsilastirildiginda florometolon korneada daha hizli pargalanir ve
g0zici basincina etkisi daha azdir.



Biitiin sempatomimetikler gibi tetrizolin de kan damarlar1 yoluyla sistemik olarak emilir.
Ancak EFEMOLINE’in goze topikal olarak uygulanmasindan sonra emilen miktarlar cok
kiictktiir.
Dagilim:

EFEMOLINE’in goze uygulanmasindan sonra sistemik dolasima gegen miktarlar1 ¢ok
diisiik oldugundan arasgtirilmamstir.

Biyotransformasyon:

Okiiler yolla metabolizasyonu hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
Eliminasyon:
Okiiler yolla eliminasyonu hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum konusunda veri bulunmamaktadir.
Hastalardaki karakteristik ozellikler

Farkli hasta gruplarinda bilinen 6nemli bir farmakokinetik degisiklik yoktur.
5.3  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Hayvanlarda, florometolon ve tetrizolin hidrokloriirin gilivenliligini degerlendirmeye
yonelik uzun siireli ¢aligmalar yiiriitiilmemistir.

6.  FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1  Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir

Aliiminyum hidroksit jel pasta

Borik asit

Sodyum borat

Sodyum kloriir

Disodyum EDTA

Hidroksipropil metilseliiloz

Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.
6.3  Raf omrii

24 ay

Sise acildiktan sonra 15 giin stire ile kullanilabilir.
Kullanmadan 6nce iyice calkalayiniz.

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.



Kullandiktan sonra kapagini hemen kapatiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

Sise: Transparan, diisiik dansiteli polietilen

Damlalik: Transparan, diisiik dansiteli polietilen

Kapak: Beyaz renkli, yiiksek dansiteli polietilen

6.6  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir kullanma talimat1 yoktur.

b

Kullanilmamais olan {irlinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi’
ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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