KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
ZELASS %0.05 goz damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Her flakon (0,3 ml) 0,15 mg azelastin hidrokloriir icermektedir.
Yardimci1 maddeler:

Yardimci maddeler tiim listesi i¢in bakiniz boliim 6.1.

3. FARMASOTIK FORM
Steril géz damlasi.
Berrak, renksiz veya neredeyse renksiz, hafif viskoz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Eriskinler ve 4 yas vetizerindeki ¢ocuklarda mevsimsel alerjik konjunktivit semptomlarinin
tedavisinde ve 6nlenmesinde kullanilir.

Eriskinler ve 12 yas ve 1iizerindeki cocuklarda perenial alerjik konjunktivit semptomlarinin
tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Uygulama sikhig1 ve siiresi

Mevsimsel alerjik konjunktivit:

Eriskinler ve 4 yas ve {izerindeki ¢ocuklar i¢in 6nerilen doz, her gbze giinde 2 defa 1’er
damladir, gerektiginde doz giinde 4 defaya cikarilabilir. Alerjen ile karsilasma bekleniyor ise
ZELASS %0.05 géz damlasi, karsilasma 6ncesinde profilaktik olarak kullanilabilinir.

Perenial alerjik konjunktivit:
Eriskinler ve 12 yas ve tizerindeki ¢ocuklar icin dnerilen doz her goze giinde 2 defa (sabah ve
aksam) 1’er damladir, gerektiginde dozaj giinde 4 defaya ¢ikarilabilir.

Gtivenliligi ve etkililigi 6 hafta siireli klinik calismalarda gosterildigi i¢in, kullanim stiresi
maksimum 6 hafta ile sinirlandirilmalidir.

Uygulama sekli
Goze uygulanir.
Alt gozkapagi bir elin isaret parmagi ile cekilerek, konjunktival keseye uygulanir.
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Damlaligin ucu herhangi bir yere degdirilmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Mevsimsel alerjik konjunktivitte 4 yasindan kiiciik c¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi
belirlenmemistir. 4 yas ve iizerindeki cocuklar icin Onerilen dozlarda kullanilir. Doz
ayarlanmasina gerek yoktur.

Perenial alerjik konjunktivitte 12 wyasindan kiiciik c¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi
belirlenmemistir. 12 yas ve tizerindeki ¢ocuklarda normal 6nerilen dozlarda kullanilir. Doz
ayarlanmasina gerek yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Normal eriskin dozunda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etken madde veya diger bilesenlere asir1 duyarlilik durumlarinda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

Diger oftalmik soliisyonlarda oldugu gibi, ZELASS % 0.05 gz damlasinin kontak lensler takili
iken kullanilmasi 6nerilmez. Kontakt lensler uygulamadan 6nce c¢ikarilmalidir ve hasta lensi
tekrar takmak icin uygulamadan sonra 15 dakika beklemelidir.

ZELASS %0.05 gbz damlasi gbz enfeksiyonlarinin tedavisi icin uygulanmaz.

ZELASS 9% 005 goz damlast ilk acildiktan sonra 4 haftadan daha uzun siire
kullanilmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Azelastin ile spesifik etkilesim calismalar: yapilmamustir.

Yiiksek oral dozlarda etkilesim c¢alismalar: yapilmistir, ancak g6z damlasinin uygulanmasi
sonrasi sistemik diizeyleri pikogram araliginda oldugundan ZELASS % 0.05 gbz damlasi ile
herhangi bir iligki tasimamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C
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Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadimlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Azelastinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Cocuk dogurma
potansiyeli bulunan kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik dénemi
Insanlarda hamilelik sirasinda azelastin giivenliligini saptamak icin mevcut bilgiler
yetersizdir.

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. Boliim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Yiiksek dozlarda oral azelastinin deney hayvanlarinda advers etkileri (fetus dliimii, gelisme
geriligi ve iskelet malformasyonu) indiikledigi gosterilmistir. Lokal okiiler uygulama
minimal sistemik maruziyetle (piktogram araliginda) sonuclanacaktir.

Laktasyon dénemi

Azelastin diisiik miktarlarda siite gegcmektedir. ZELASS % 0.05 goz damlasinin terapotik
dozlar1 emziren kadinlara uygulandig: takdirde anne siitii ile ¢ocuk tizerinde etkiye neden
olabilecek 6l¢tide atilmaktadir.

ZELASS %0.05 gézdamlasi emzirme doneminde kullanilmamalidir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

ZELASS %0.05 goz damlasinin uygulanmasi sonrasi goriilebilecek hafif, gecici iritasyonun
biiyiik miktarlarda gérmeyi etkilemesi beklenmez. Ancak, eger gorme tizerine gecici etkiler
olusursa, hastaya ara¢ ve makine kullanimi 6ncesi bu etkiler gecinceye kadar beklenmesi
Onerilmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (=1/10); yaygin (=1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (=1/1000 ila <1/100);
seyrek (=1/10.000 ila <1/1000); c¢ok seyrek (<1/10.000); bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketletahminedilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Cok Seyrek: Alerjik reaksiyonlar

3/6



Goz hastaliklan
Seyrek: Gegici olarak gozde hafifirritasyon

Gastrointestinal hastaliklar
Cok Seyrek: Acitat

Stipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi stipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik ©6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin stirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; faks: 0312 218 3599).

4.9. Doz asinn ve tedavisi
Okiiler doz asimui sonrasi spesifik reaksiyonlar bilinmemektedir ve okiiler yolla uygulamayla
dozasimireaksiyonlari beklenmemektedir.

Insanlarda azelastin hidrokloriiriin toksik dozlarimmin uygulanmasiyla ilgili herhangi bir
deneyim bulunmamaktadir. Hayvan deneylerinin sonuglarina bagli olarak asiri dozaj veya
intoksikasyon durumunda merkezi sinir sisteminde bozukluklar beklenebilir.

Onerilentedavi
Herhangi bir doz asimu durumunda gelisebilecek olast bozukluklara karst tedavi
semptomatik olmalidir. Bilinen bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Antialerjik

ATC Kodu: S01GX07

Azelastin, selektif H1 antagonist 6zellikleri olan gii¢lii ve uzun etkili antialerjiktir. Ek olarak,
topikal okiiler uygulama sonrasi anti-inflamatuvar etkisi saptanmustir.

In vivo (klinik &ncesi) ve in vitro calismalara ait veriler, azelastinin, lokotrien, histamin, PAF
ve serotonin gibi erken ve ge¢ evre alerjik reaksiyonlarda rol oynayan kimyasal
mediyatorlerin sentez veya salinimini inhibe ettigini gostermektedir.

Bugiine kadar, yiiksek dozda oral azelastin ile tedavi edilen hastalardaki uzun dénem
tedavinin ¢oklu doz calismalarinda gosterildigi gibi EKG degerlendirmelerinde, diizeltilmis
QT (QTc) intervali tizerine azelastinin klinik olarak 6nemli herhangi bir etkisi olmadigi
gosterilmistir.
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Oral azelastin ile tedavi edilen 3700°den fazla hastada, azelastin ile iliskili ventrikiiler aritmi
ya da “torsade de pointes” gozlenmemistir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Oral uygulamayi takiben, azelastin hizli bir sekilde emilirken %81 oraninda biyoyararlanim
gostermektedir. Gidalarin emilime etkisi yoktur.

Dagilim:
Dagilim hacmi yiiksektir ve daha ¢ok periferdedir. Proteinlere baglanma diizeyi, goreceli

olarak duistiktiir (%80-90, ilag etkilesimi reaksiyonlar: agisindan oldukea diisiik bir diizey).

Bivotransformasyon:

Terapotik olarak aktif metaboli N-Desmetil azelastin’dir.

Eliminasyon:
Tek doz azelastinden sonra plazma eliminasyon yar1 émrii azelastin icin yaklasik 20 saat ve

terapotik olarak aktif metaboli olan N-Desmetil azelastin i¢cin yaklasik 45 saattir. Atilim
baslica feges yoluyla gerceklesmektedir. Uygulanan dozun kii¢iik bir kisminin uzamis atilimi,
ilacin entero-hepatik sirkiillasyona ugradigini ditsiindiirmektedir.

Dogrusallik /Dogrusal Olmavan Durum:

ZELASS % 0.05 goz damlasinin tekrarlanan okiiler uygulamasindan sonra (her goze bir
damlaya kadar, giinde dort kez), azelastin hidrokloriiriin kararli durum Cmax plazma
seviyeleri ¢cok diisiiktiir ve saptama sinirinda ve bu degerinaltinda saptanmustir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Azelastin hidrokloriir kobaylarda herhangi bir duyarlastirci potansiyeli gostermemistir.
Azelastin, bir dizi in vitro ve in vivo testlerde herhangi bir genotoksik potansiyel ve sican ve
farelerde karsinojenik potansiyel géstermemistir.

Erkek ve disi sicanlarda, azelastinin 30 mg/kg/giin’den biiyiikk oral dozlarinda fertilite
indeksinde doza bagli azalmaya neden olmustur; bununla birlikte kronik toksisite ¢alismalar:
sirasinda disi veya erkek {iireme organlarinda ilaca bagli herhangi bir degisiklik
bulunmamustir.

Sican, fare ve tavsanlarda embriyotoksik ve teratojenik etkiler, sadece maternal toksik

dozlarda ortaya c¢ikmustir (6rnegin; 50 mg/kg/giin dozunda tavsan ve sicanlarda iskelet
malformasyonlar1 gézlenmistir).
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
%70’lik sorbitol ¢ozetisi

Hipromelloz (hidroksipropil metilseliiloz)
Disodyum EDTA

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf 6mrii

24 ay

Saseler acildiktan sonraki raf omrii “25°C altindaki oda sicakliginda, 28 giin icinde
kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yo6nelik 6zel uyarlar
25°C altinda oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Ambalaj malzemesi olarak 0,5 mL transparan diisiik yogunluklu polietilen tek-doz flakonlar
ve sase kullanilmaktadir. Bir kutu icerisinde 4 adet sase ve her sasede 5 adet tek kullanimlik
flakon, kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

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

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
34303 No:1 Kiiciikcekmece/Istanbul

Tel: 02126929292

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2017/682

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

Ilk ruhsat tarihi: 07.09.2017
Rubhsat yenileme tarihi:
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10.

KUB’UN YENILENME TARIHI
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