KISA URUN BILGiSi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI
FLUOROPOS % 1 G6z Damlasi, Siispansiyon
2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 ml g6z damlasi siispansiyonunun igerigi;
Etkin madde:

Fluorometholon 1 mg

Yardimc1 maddeler:

Benzalkonyum kloriir

Diger bilesenler i¢in bakiniz boliim 6.1.

3. FARMASOTIK FORM:
Stispansiyon géz damlast
Beyaz renkte siispansiyon

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Go6z 6n boliimiiniin enfeksiydz olmayan enflamasyonlarmin lokal tedavisinde kullanilir, 6rn.
alerjik konjonktivit, parenkimatoz keratit, akut iritis, iridosiklit, post-operatif tahris durumlari.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Kullanmadan 6nce calkalayiniz.

Bagka sekilde onerilmedigi takdirde giinde 2-4 defa 1 damla konjonktiva kesesine damlatilir.
Hekim uygun goriirse ilk 24 - 48 saat icerisinde uygulama saat basi gergeklestirilebilir.

Tedavi siiresi hastalik belirtilerine baglidir ve hastaya 6zel olarak biyomikroskobik
muayenede doktor tarafindan tespit edilmelidir. Fluorometholon igerikli preparatlarin

kontrolsiiz bi¢imde uzun siireli kullanimi her sartta 6nlenmelidir.

Siit ¢ocugu ve kii¢iik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.



Uygulama sekli:

GoOze damlatilarak kullanilir.

Goz damlalar1 genel olarak, sise ucunun goze veya cilde temasindan kaginmak suretiyle
kullanilmalidir. Koruyucu bashgi ¢ikariniz, basinizi hafifce arkaya atiniz, alt goz kapagim
gbzlin iizerinden biraz kaldiriiz ve siseye hafif bir basing uygulayarak konjonktiva torbasina
1 damla damlatiniz. Sonra g6z kapaklarinizi yavasc¢a kapatiniz. Kullandiktan sonra siseyi siki
bir bicimde kapatiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Karaciger/Bobrek Yetmezligi: Veri bulunmamaktadir.

Pediatrik Popiilasyon: Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir
bildirim bulunmamaktadir.

Geriatrik Popiilasyon: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarina gerek yoktur.

4.3.Kontrendikasyonlar

Ila¢ asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

*  Gebeligin ilk trimesterinde

* Etkin madde veya diger bilesenlere kars1 asir1 duyarliligi olanlarda

* Viriis, bakteri veya mantar kokenli goz hastaliklarinda (6zellikle Herpes cornea
superficialis, keratomiyoz, goz tiiberkiilozunda)

e Kornea yaralanmalarinda ve kornea iilserinde

e Primer glokomlarda (kapali veya acik acili glokom).

Fayda - risk degerlendirmesi sonrasi fluorometholon uygulamasi intraokiiler iltihaplanmalarda
primer glokomlarin tedavisinde de endike olabilir. Ancak bu islem sadece géz doktorunun
kontrolii altinda gerceklestirilmelidir.

4.4.0zel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Gorme bozuklugu

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimi ile gérme bozuklugu bildirilebilir. Hasta bulanik
gorme veya gorme bozukluklart gibi semptomlarla karsilasirsa, katarakt, gdz tansiyonu
(glokom) veya Santral Serdz Koriyoretinopati (SSKR) gibi nadir goriilen hastaliklart
icerebilecek muhtemel nedenlerin degerlendirilmesi i¢in bir oftalmolog sevk edilmeleri
diistiniilmelidir.

Uzun vadeli topikal uygulama ve/veya yiiksek dozlarda sistemik kortikosteroid yan etkileri
meydana gelebilir.

Uzun siireli kortikosteroid uygulamasi, yatkinligi bulunan hastalarda, fluorometholon
uygulamasi sonrasi1 diger kortikosteroidlere gore daha diisiik oranlarda da olsa, go6z ici
basincinda artig meydana getirebilir.



Glokomu olan veya kortikosteroid kullanimi g6z i¢i basincinda artisa neden olan hastalar,
fluorometholon tedavisinin goz i¢i basing artisi tehlikesine sebebiyet vermesi nedeniyle
kontrol altinda tutulmalidirlar.

Mevcut bakteriyel enfeksiyonlar, kortikosteroid verilmesi sonrasi maskelenebilir veya
siddetlenebilir. Ayn1 zamanda uzun vadeli uygulamalarda ikincil enfeksiyon tehlikesi de goz
oniinde bulundurulmalidir. Ozellikle de tedaviye ragmen kronik enfeksiyon belirtilerinin
sabit kalmas1 durumunda dikkat edilmesi gerekmektedir.

Keratitlerin tedavisinin 6n sart1 kornea epitelinin saglam olmasidir.

Fluorometholon g6z damlas1 tedavisi esnasinda kontakt lens takilmasindan kaginilmalidir.
Benzalkonyum kloriir gozlerde tahris meydana getirebilir. Yumusak kontakt lenslerle
temastan kagininiz. Benzalkonyum kloriir yumusak kontakt lenslerde renk degisimi meydana

getirebilir. Kontakt lensler uygulama dncesi ¢ikartilmali ve uygulama sonrasi en az 15 dakika
takilmamalidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinen bir etkilesim yoktur. Ancak eszamanli olarak baska topikal g6z ilaclar1 kullanilacaksa
ilaglarin uygulanmalar1 15 dakika arayla gergeklestirilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bildirilmemistir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanim ile ilgili veri bulunmamaktadir.
Gebelik donemi

Insanlarda topikal uygulamada toksik veya teratojenik etki ile plasenta gecisi veya
embriyotoksik veriler mevcut degildir. Fluorometholonun bu sebeple hamileligin ilk 3 ayinda
kullanilmamalidir. Fluorometholon hamileligin ilerleyen donemlerinde sadece fayda - risk
degerlendirmesi sonrasi uygulanmalidir.

FLUOROPOS i¢in gebelikte maruz kalmaya iligkin klinik veriler mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.



Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

FLUOROPOS gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Fluorometholon emzirme donemlerinde sadece fayda - risk degerlendirmesi sonrasi
uygulanmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Veri yoktur.
4.7.Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

FLUOROPOS gormede gecici bulaniklifa neden olabilir. Hastalar, ara¢ veya makine
kullanmaya baglamadan 6nce bulanikligin gegmesini beklemeleri konusunda uyarilmalidir.

4.8.Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkilerin degerlendirilmesi i¢in meydana gelme sikliklar asagida tanimlanmugtir:

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), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Goz hastahklan
Seyrek: Gozde yanma

Cok seyrek: Kornealar1 zarar gérmiis olan bazi hastalarda, fosfat iceren gz damlasi kullanimi
ile iliskili olarak, nadiren Kornea kalsifikasyonu vakalari bildirilmistir.

Bilinmiyor: Kortikosteroidlerin uzun siireli lokal uygulamalar1 subkapsiiler katarakta yol
acabilir ve yatkin hastalarda goz i¢i basincinmi artirabilir. Mevcut bir incelme durumunda,
ornegin sklerada/konjonktivada, 6zellikle uzun siireli tedaviden sonra incelme olan bolgede
delik olusabilir. Bulanik gérme (bakiniz Boliim 4.4) ve santral ser6z koryoretinopati (goziin
arkasinda sivi1 birikmesi).

Fluorometholon uzun siireli veya yiiksek konsantrasyonlu uygulamalarda yara iyilesmesini
geciktirir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli 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 asimi ve tedavisi
FLUOROPOS lokal uygulanmas1 sonrasi toksik etki beklenmemektedir. Gerektiginde goz
suyla yikanir. Asirt doz siiphesi mevcutsa, goz i¢i basinci kontrol edilmelidir.

Basing ¢ok artmissa, basinci diisiiren ilaglar kullanilmalidir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Oftalmik/Kortikosteroid

ATC Kodu: SO1BA0O7

Fluorometholonun diger ¢cogu kortikosteroidlerden farki, Czi'de hidroksi parcasinin mevcut
olmamasidir Bu sebeple progesteron benzeri bir yap1 ortaya koymaktadir. Bilesimin 21-
desoksil yapist karacigerde pargcalanmayi artirmaktadir, bu da hidrokortizon ile
kiyaslandiginda 20-40 defa daha yiiksek olan lokal etkiyi aciklamaktadir. Fluorometholon goz
tizerindeki iltihaplanmalarda uzun siireli tedavilerde avantajli olmaktadir, bunun sebebi de,
gdz i¢i basincinin  artmasina yoOnelik egiliminin  21-hidroksi-kortikosteroide  (Orn.
deksametazon) kiyasla diistik olmasidir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Emilim
Topikal olarak %0.1 tritium-igaretli florometolon siispansiyonun damlatilmasindan 30 dakika
sonra akoz humdrde doruk radyoaktivite dlizeyleri olusmaktadir.

Dagilhim
Gegerli degildir.

Biyotransformasyon

Ako6z humorde ve kornea ekstrelerinde hizla olusan metabolitinin yliksek konsantrasyonda
bulunmasi, florometolonun korneaya ve humor akdze penetre oldugunda metabolik
degisiklige ugradigini gostermektedir.

Topik olarak uygulanan fluorometholon kornea ve g6z i¢i sivisinda bulunmaktadir. Ortalama
konsantrasyon, kornea epitel defekti veya intraokiiler iltihaplanma durumlari ile saglikli goz
arasinda belirgin farklilik gostermemektedir. Fluorometholonun suda ve yagda ¢oziiniirligii
diistiktiir.

Molekiiliin fizikokimyasal nitelikleri sebebiyle fluorometholon daha iyi ¢oziintirliigli bulunan
glukokortikosteroidlere gore daha az penetre olur. % 0,1'lik siispansiyonun damlatilmasindan
30 dakika sonra konsantrasyon korneada 1,45 pg/g ve goz ici stvisinda 0,137 g/ml olmaktadir.
Kornea epitel defekti veya goz iltihaplanmalarinda bu konsantrasyonlar artmamaktadir.
Fluorometholon, prednizolondan ve deksametazondan daha hizli elimine olur.



5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut toksisite:

Hayvan deneylerinde tekrar epitel olusumu % 0,1'lik fluorometholon ile kornea epitel
defektinde etkilenmemektedir. Epitelin tamamen yoklugunda etkilenme meydana
gelmektedir.

Kronik toksisite:

Fluorometholonun hayvan deneylerinde gestajen etkisi ortaya ¢ikmistir. Uzun siireli topikal
uygulamada ve/veya yliksek dozlarda sistemik kortikosteroidlerin tipik yan etkileri meydana
gelebilir.

Mutajen ve tiimor meydana getirme potansiyeli:
Mutajen ve tiimoér meydana getirme potansiyeli hususunda veri bulunmamaktadir.

Reprodiiksiyon toksisitesi:

Hayvan deneylerinde insanlara yonelik tedavi dozlarmin iizerinde verilen oral dozlarda
fluorometholoniin teratojen etkileri meydana gelmistir. G6z damlas1 olarak hamile tavsanlara
lokal uygulama sonras1 da doza bagli olarak fetiiste anomali ve diisiik dogum agirlig1 riskinin
arttig1 gozlemlenmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Benzalkonium kloriir (koruyucu);

Sodyum kloriir;

Sodyum dihidrojenfosfat-Dihidrat;

Sodyum monohidrojenfosfat-Dodekahidrat (Ph.Eur.);
Polivinil alkol;

Polisorbat 80 (Ph.Eur.);

Hipromeloz;

Sodyum edetat (Ph.Eur.);

Enjeksiyonluk su.

6.2.Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3.Raf omrii
36 ay

Sisenin agz1 agildiktan sonra 4 hafta kullanilabilir.

FLUOROPOS son kullanim tarihinden sonra (karton kutu {zerinde basili olan)
kullanilmamalidir.

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

FLUOROPOS, 25 C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Giines 1s18indan
korunmalidir ve ila¢ dondurulmamalidir.

Isiktan korumak amaciyla ambalajinda saklanmalidir.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Her ikisi de Polietilenden mamul damlalik ve vidali kapak.

Mevcut takdim sekilleri:

10 ml hacimli 1 damlalik bulunan karton kutu.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

Tiim kullanilmayan iiriin ve atik maddeler “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Y&netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmektedir.
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