KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
BLEPHAMIDE® %0.2 + %10 Gz Damlasi, Siispansiyon
Steril
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: Her ml’de etkin madde olarak %0,2 (2 mg) prednisolon asetat (mikronize
stispansiyon), %10 (100 mg) sulfasetamid sodyum igerir.

Yardimci1 maddeler: Her ml’de %0,0044 (0,044 mg) benzalkonyum kloriir igerir.
Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oftalmik siispansiyon.
Kirik beyaz ile hafif sar1 mikronize siispansiyondur.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

BLEPHAMIDE®, oftalmik kullamma uygun topikal bir antiinflamatuar/antiinfektif
kombinasyon preparatidir.

Bir streoid/anti-infektif kombinasyonu kortikosteroidin endike oldugu streoide yanit veren
inflamatuvar okiiler rahatsizliklarda ve ylizeyel okiiler bakteriyel enfeksiyonun bulundugu veya
okiiler bakteriyel enfeksiyon riskinin bulundugu durumlarda endikedir.

Okiiler kortikosteroidler palpebral ve bulbar konjunktiva, kornea ve 6n segmentin inflamatuvar
durumlarinda ve belirli infektif konjunktivitlerde 6dem ve inflamasyonda bir azalma saglamak
icin kortikosteroid riskinin kabul edilebilecegi durumlarda endikedir.

Ayrica kronik anterior iiveit ve korneanin kimyasal, radyasyon veya termal yaniklar1 ve
yabanci cisim penetrasyonunda da endikedirler.

Anti infektif bileseni de olan bir kombinasyon ilacinin kullanimi, yiizeyel okiiler enfeksiyon
riskinin yiiksek oldugu ya da gozde potansiyel olarak tehlikeli bakterilerin bulunacagi beklenen
durumlarda endikedir.

Bu iriiniin bilesimindeki antibakteriyel ila¢ asagidaki yaygin bakterilere karsi aktiftir:
Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus (viridans
grubu), Haemophilus influenzae, Klebsiella tiirleri ve Enterobacter tiirleri. Bu iiriin Neisseria
tiirlerine, Pseudomonas tiirlerine ve Serratia marcescens’e karsi yeterince aktif degildir.
Stafilokok izolatlarinin 6nemli bir yiizdesi siilfonamidlere karsi tamamen direnclidir.



4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Kullanmadan o6nce sise iyice calkalanmalidir. Gilindiiz ve gece yatmadan once olmak iizere
konjunktiva kesesine 4 saatte bir 2 damla damlatilmalidir.

Ik kullanimda 20 ml’den fazla recete edilmemelidir ve ilacin tekrar recetelenmesi icin Ozel
kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri boliimiinde belirtildigi iizere degerlendirme yapilmalidir.

BLEPHAMIDE®in dozaji azaltilabilir, ancak tedaviyi erkenden sonlandirmamak igin dikkat
edilmelidir.

Uygulama sekli:

Konjunktiva kesesine 2 damla damlatilarak uygulanir. Kronik durumlarda tedavinin kesilmesi,
uygulama siklig1 dereceli olarak azaltilarak yapilmalidir. Belirti ve bulgular iki giin sonra
diizelmez ise, hasta yeniden degerlendirilmelidir (bkz. 4.4 Ozel kullanim uyarilari ve
onlemleri).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
6 yasin altindaki ¢ocuklarda iiriiniin giivenlilik ve etkililigi belirlenmemistir.
Siit ¢ocugu ve kiigiik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

BLEPHAMIDE®, epitelyal herpes simplex keratiti (dendritik keratit), vaccinia ve varicella
dahil olmak {izere kornea ve konjunktivanin birgok viral hastaliklarinda ve goziin
mikobakteriyum enfeksiyonunda ve okiiler yapilarin mantar hastaliklarinda kontrendikedir.

Bu ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine, diger siilfonamidlere ve diger
kortikosteroidlere karsi bilinen ya da siiphelenilen asir1 duyarligit olan kisilerde de
kontrendikedir (bkz. 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri (antimikrobiyal komponente
kars1 asirt duyarlilik, diger komponentlere gore daha ytiksek orandadir)).

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri

Goze enjekte edilmez.

Uzun siireli kortikosteroid kullanimi, posterior subkapsiiler katarakt olusumu ile sonuclanabilir
ve duyarli kisilerde intraokiiler basinci artirabilir, bu da optik sinir hasari, gorme keskinliginde

ve gOrme alaninda bozukluklar ile birlikte okiiler hipertansiyon/glokom gelisimi ile
sonuclanabilir.



Ilag 10 giin ya da daha uzun siire kullanilir ise, g6z i¢i basinci, ¢ocuklarda ve kooperasyon
yapmayan hastalarda zor olsa bile, rutin olarak izlenmelidir.

Glokomu olan hastalarda kortikosteroidler dikkatli kullanilmalidir. G6z i¢i basinci sik sik
kontrol edilmelidir.

Katarakt cerrahisinden sonra streoidlerin kullanim1 iyilesmeyi geciktirebilir ve blep olusum
insidansini artirabilir.

Kornea veya skleranin incelmesine neden olan hastaliklarda topikal kortikosteroid kullanimi ile
birlikte perforasyonun ortaya ¢iktig1 bilinmektedir.

Goziin akut piiriilan durumlarinda kortikosteroidler enfeksiyonu maskeleyebilir ya da mevcut
enfeksiyonu artirabilir.

Okiiler kortikosteroidlerin kullanimi goziin viral enfeksiyonlarinin siiresini uzatabilir ve
siddetini artirabilir (herpes simplex dahil). Herpes simplex tedavisinde kortikosteroid kullanimi
biiytik bir dikkat gerektirir.

Uzun siireli BLEPHAMIDE® kullanimi konagm yanitini baskilayabilir ve bu da sekonder
oktiler enfeksiyon riskini artirabilir.

Uzun siireli topikal anti-bakteriyel ajanlarin kullanimi, mantarlar dahil olmak {izere duyarli
olmayan organizmalarin asir1 tiremesine sebep olabilir.

Stafilokok izolatlarinin dnemli bir yiizdesi siilfonamidlere karsi tamamen direnclidir.
Baslica siyah tenli insanlarda olmak iizere, duyarli kisilerde akut anterior iiveit ortaya ¢ikabilir.

Seyrek olmakla birlikte Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, fulminan
hepatik nekroz, agraniilositoz, aplastik anemi ve diger kan diskrazileri dahil olmak iizere
stilfonamidlere karsi verilen siddetli reaksiyonlar nedeniyle fatal durumlar ortaya ¢ikmistir.
Siilfonamid, uygulama yoluna bakilmaksizin, tekrar verildiginde, duyarlasma ortaya ¢ikabilir.

Asirt duyarhilik, ciltte kizariklik veya diger ciddi reaksiyonlar goriilirse ilacin kullanimini
kesin. Kortikosteroidler arasinda ¢apraz duyarlilik oldugu gosterilmistir (bkz. 4.8 Istenmeyen
etkiler).

20 ml’yi asan ilk kullanim ve yeniden regetelendirme, hekim tarafindan slit lamp
biyomikroskopi goriintiilemesi yardimiyla veya uygun oldugu durumlarda floresan boyama ile
hasta degerlendirildikten sonra yapilmalidir. iki giiniin sonunda belirtiler ve semptomlarda bir
lyllesme goriilmezse hasta yeniden degerlendirilmelidir.

Uzun stireli kortikosteroid kullanimindan sonra korneada mantar enfeksiyonlariin olasiligi
diistintilmelidir. Uygun oldugunda mantar kiiltiirleri yapilmalidir.

Agir kuru goz vakalarinda dikkatli kullanilmalidir.

Piiriilan eksiidalarda bulunan p-amino benzoik asid siilfonamidlerle etkilesip etkililiklerini
azaltabilir.



Enflamasyon veya agr1 48 saatten daha uzun siirer veya siddetlenirse, ilag kesilip hasta yeniden
degerlendirilmelidir.

Gozde kontakt lensler varken ila¢ uygulanmamalidir.

Bu iirin ambalajlandiginda sterildir. Kontaminasyonu oOnlemek i¢in damlalifin ucu goz
kapaklarina veya diger yiizeylere degdirilmemelidir. Ilag sisesinin birden fazla kisi tarafindan
kullanilmas1 enfeksiyonu yayabilir. Kullanilmadigi durumlarda sisenin agzi1 sikica kapali
tutulmalidir. Isiktan korunmalidir. Sise icindeki sivinin rengi koyulasmis ise, ilag
kullanilmamalidir.

Laboratuvar testleri

BLEPHAMIDE® ile tavsiye edilen kiire ragmen belirtiler ve semptomlar devam eder veya
tekrarlanirsa sulfasetamide karsi organizmalarin duyarliligini belirlemek i¢in g6z kapagi
kiiltiirii ve testleri yapilabilir.

Yardimci maddeler:

Benzalkonyum kloriir:

BLEPHAMIDE®, benzalkonyum kloriir icermektedir. Bu madde goz iritasyonuna neden
olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagminiz. Uygulamadan oOnce kontakt lensi
¢ikartiniz ve lensi takmak igin en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

BLEPHAMIDE® giimiis iceren preparatlarla gecimsizdir. P-amino benzoik asidle iliskili lokal
anestezikler siilfonamidlerin etkilerini antagonize edebilirler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Higbir etkilesim calismast yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir etkilesim ¢alismast yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Prednisolon asetat ve sulfasetamid sodyum ile ilgili gebelikte maruz kalmaya iliskin klinik veri
mevcut degildir.

Dogum kontroliiyle ilgili klinik veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.



Prednisolon gebelik doneminde sadece potansiyel yarar, fetiis iizerindeki potansiyel riski hakl
cikardiginda doktor gozetiminde kullanilmalidir.

Hayvan iireme c¢alismalar1 sulfasetamid sodyum ile yapilmamistir. Prednisolonun tavsan,
hamster ve fareler lizerinde teratojenik etkisi oldugu gosterilmistir. Prednisolon, insan okiiler
dozunun 1 ila 10 kati dozlarda farelere uygulandiginda teratojenik oldugu gdsterilmistir.
Deksametazon, hidrokortizon ve prednisolon, gebeligin 10. ila 13. giinleri arasinda gebe
farelerin her iki gdziine giinde bes kez okiiler olarak uygulanmistir. Tedavi edilen farelerin
fetiislarinda yarik damak insidansinda belirgin bir artis gozlenmistir. Kortikosteroid uygulanan
hamile kadinlarda yeterli iyi-kontrollii ¢alisma yapilmamaistir.

Hamileligin ii¢lincii trimesteri esnasinda sistemik olarak verilen siilfonamidler bebeklerde
kernikterus olusturabilir. Sulfasetamid sodyum hamile bir kadina uygulandiginda fetal hasara
sebep olup olamayacagi veya iireme kapasitesini etkileyip etkileyemeyecegi bilinmemektedir.

BLEPHAMIDE® gebelik doneminde sadece, iriiniin potansiyel yararnin fetiis tizerindeki
potansiyel riskine tistiin gelmesi halinde kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Kortikosteroidlerin topikal uygulamasinin, anne siitiine 6lgiilebilir miktarlarda gececek kadar
sistemik absorpsiyonla sonuglanip sonuglanmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle, ilag
kullanilacak ise emzirmeye ara verilmelidir ya da ilag kesilmelidir.

Sistemik olarak uygulanan kortikosteroidler anne siitiinde goriiliir ve biiylimeyi baskilayabilir,
endojen kortikosteroid iiretimini engelleyebilir veya diger istenmeyen etkilere neden olabilir.
Sistemik olarak uygulanan siilfonamidler, emziren kadinlarin bebeklerinde kernikterus
olusturabilir. Sulfasetamid sodyum ve prednisolon asetat oftalmik slispansiyonlarinin siit emen
bebeklerde yaratabilecekleri ciddi advers etki potansiyelinden dolayi, emzirmenin mi yoksa
ila¢ tedavisinin mi sonlandirilacagina karar verilmelidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak insanda iireme yetenegi/fertiliteye etkisi
bildirilmemistir.

Prednisolonun kanserojen olmadigi bildirilmistir. Sulfasetamid i¢in, kanserojen potansiyelini
degerlendirmek acisindan uzun dénem hayvan ¢aligmasi yapilmamustir.

Bir makale yazari, sulfasetamid sodyum uygulamasini takiben Saccharomyces cerevisiae
mayasinda kromozomal boliinmenin gerceklesmedigini tespit etmistir. Bu bulgunun,
sulfasetamid sodyumun insanlarda topikal oftalmik kullanimi agisindan anlami
bilinmemektedir.

Prednisolon ile yapilan mutajenik ¢alismalar negatif sonu¢ vermistir. Sulfasetamid i¢in tireme
yetenegi ve fertilite izerine ¢alisma yapilmamistir. Kopeklerde yapilan uzun donemli kronik
toksisite caligsmasi, prednisolonun yiliksek oral dozlariin Ostrusu (kizginlik evresi) dnledigi
gosterilmistir. Diger bir glukokortikosteroidin oral dozlamasini takiben ciftlestirilen erkek ve
disi sicanlarda fertilitede azalma goriilmiistiir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler



Go6z damlas1 damlatildiktan sonra goziinde rahatsizlik veya gérme bulanikligi olan hastalar,
bulaniklik gecene kadar ara¢ ve makine kullanmamalar1 konusunda uyarilmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Her siklik grubunda istenmeyen etkiler, azalan ciddiyet sirasiyla Sistem Organ Sinifi’na gore
verilmektedir. Istenmeyen etkilerin meydana gelme siklig1, asagidaki sekilde belirtilmistir:

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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Blephamide kullanimi sirasinda asagidaki istenmeyen etkiler tespit edilmistir. Sayisi net
olmayan bir popiilasyon tarafindan goniilliilik esasmna gore rapor edildiginden; bunlarin
sikligin1 tam olarak tespit etmek veya ila¢ maruziyetiyle nedensel iliski kurmak her zaman
miimkiin olmamaktadir.

Bagisiklik sistemi hastahiklar:
Bilinmiyor: Alerjik cilt reaksiyonlarmna iligkin semptomlar1 igeren (6r. deride pruritus,
kizariklik, iirtiker) hipersensitivite (bkz. 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri).

Sinir sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Sersemlik hissi

Goz hastahiklar:
Bilinmiyor: Katarakt, gozde akinti, g6z kapaginda 6dem, géz kapaginda eritem, goz iritasyonu,
gozde agr1, gdzde pruritus, okiiler hiperemi ve gérmede bozukluk (bulanik gérme).

Kortikosteroid/antibakteriyel kombinasyonu ilaglarla; kortikosteroid bileseni, antibakteriyel
bileseni veya kombinasyona atfedilebilecek istenmeyen etkiler olusmaktadir.

Genellikle antibakteriyel bilesenlerin varli§i nedeniyle olusan reaksiyonlar asagida
siralanmaktadir:

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Alerjik hassasiyet. Nadiren olmakla birlikte Stevens-Johnson sendromu, toksik
epidermal nekroliz, fulminan hepatik nekroz, agraniilositoz, aplastik anemi ve diger kan
diskrazileri dahil olmak {izere siilfonamidlere kars1 verilen siddetli reaksiyonlar nedeniyle fatal
durumlar ortaya ¢ikmistir.

Kortikosteroid bilesenlerin varlig1 nedeniyle olusan reaksiyonlar asagida siralanmaktadir:

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Kortikosteroid ve antibakteriyel igeren kombinasyonlarin kullanimindan sonra ikincil
enfeksiyon gelisimi ortaya ¢ikmistir. Korneanin mantar ve viral enfeksiyonlari, 6zellikle uzun
stireli kortikosteroid uygulamalar ile tesadiifen olugsmaya yatkindir. Kortikosteroid tedavisinin
kullanildigr her kalici korneal iilserasyonda, mantar invazyonu olasiligt g6z Onilinde
bulundurulmalidir.

Konakg¢1 yanitinin baskilanmasi sonrasinda ikincil bakteriyel okiiler enfeksiyon da meydana
gelmektedir.



Endokrin hastaliklar:
Bilinmiyor: Sistemik etkilerin son derece seyrek olmasina ragmen, topikal kortikosteroid
kullanimindan sonra sistemik hiperkortikoidizm goriilebilir.

Goz hastahklar
Bilinmiyor: Glokom ve nadiren optik sinir hasar1 gelismesine Sebep olan goz i¢i basinci artisi
ve posterior subkapsiiler katarakt olusumu.

Kortikosteroid igeren ilaglar ayrica akut anterior {liveit veya goz kiiresinin perforasyonuna
sebep olabilir. Kortikosteroidlerin lokal kullanim1 sonrasi zaman zaman midriyazis ve pitozis
de rapor edilmistir.

Kortikosteroidlerin lokal kullanimi sonrasi1 zaman zaman akomodasyon kaybi da rapor
edilmistir.

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Bilinmiyor: Yara iyilesmesinde gecikme.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli 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

Topikal oftalmik yolla gerceklesen doz asimi genelde akut sorunlara yol agmamaktadir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERI

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Oftalmik ilaglar, antiinflamatuvar ve antiinfektif kombinasyonlar
ATC Kodu: SO1CA02

Etki Mekanizmasi:

Kortikosteroidler ¢esitli ajanlara karst inflamatuvar yanitt baskilarlar ve muhtemelen
iyilesmey1 geciktirir veya yavaglatirlar. Kortikosteroidler viicudun enfeksiyonlara karsi
savunma mekanizmasini inhibe edebileceginden, bu inhibisyonun 6énemli oldugu diisiiniildiigi
bireysel vakalarda es zamanli bir antibakteriyel ila¢ kullanilabilir.

Bir kortikosteroid ve bir antibakteriyelin birlikte uygulanmasina karar verildiginde, bu tiir
ilaclarin kombinasyon olarak uygulanmasinin daha yiliksek hasta uyumu ve kullanim kolaylig
avantaji vardir ve iki ilacin da uygun dozajda verilmesi saglanir. iki ila¢ aym1 formiilasyon
icinde bulundugunda, bilesimindeki maddelerin gecimliligi saglanmakta ve dogru ilag hacmi
verilebilmektedir. Kortikosteroidlerin rolatif potensi molekiiler yapiya, konsantrasyona ve
tastyicidan salinmalarina baglidir.



Mikrobiyoloji:

Sulfasetamid sodyum, biiytime i¢in gerekli olan folik asit sentezini p-aminobenzoik asit ile
rekabet ederek sinirlandirarak, duyarl bakterilere karsi bakteriyostatik bir etki saglar.

Bu bakterilerin bazi suslar1 sulfasetamide karsi direngli olabilir veya direngli suslar in vivo
olarak kurtulabilir.

Bu iiriinlerdeki anti-infektif madde, buna duyarli olan spesifik organizmalara karsi etki
saglamak icin eklenmistir. Sulfasetamid sodyum, asagidaki mikroorganizmalarin duyarli
suglarina kars1 in vitro aktiftir.

Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Streptokoklar (viridans
grup), Haemophilus influenzae, Klebsiella tiirleri ve Enterobakter tiirleri.

Bu iiriin, Neisseria tiirleri, Pseudomonas tiirleri ve Serratia marcescens’e karsi yeterli etki
saglamaz (bkz. 4.1 Terapétik endikasyonlar).

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

%1 prednisolon asetat siispansiyonundan 30-pL’lik tek bir okiiler topikal dozun tavsan
gozlerine uygulanmasini takiben prednisolon asetat, akoz hiimor, vitréz hiimor ve plazmaya
hemen absorbe edilmistir ve 1 saat i¢inde pik akoz hiimor konsantrasyonlari (Cmaks)
olusmustur. Prednisolon asetat, akdz hiimor ve vitr6z hiimorda genis Olgiide prednisolona,
plazmada ise prednisolon ve prednizona doniisiir. Vitréz hiimordaki prednisolon
konsantrasyonlar1 akdz hiimordakine oranla ¢ok daha diisiiktiir. %1 prednisolon asetat
slispansiyonu uygulamasini takiben Kkontralateral (dozlanmamis) géze minimal absorpsiyon
gerceklesmistir.

BLEPHAMIDE® igin farmakokinetik veri mevcut degildir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Prednisolonun karsinojenik olmadig bildirilmistir. Sulfasetamidin karsinojenik potansiyeli i¢in
uzun donem hayvan caligmalar1 yapilmamistir.

Prednisolonla yapilan mutajenik ¢alismalar negatiftir. Sulfasetamidle ilireme yetenegi ve
fertilite ¢aligmalar1 yapilmamistir. Kopeklerle yapilan uzun donem toksisite ¢alismasi, yiiksek
oral prednisolon dozlarmin estrusu engelledigini gostermistir. Diger bir glukokortikosteroidin
oral uygulanmasini takiben erkek ve disi ratlarda fertilitede azalma gortilmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir

Polivinil alkol

Polisorbat 80

Edetat disodyum

Dibazik sodyum fosfat heptahidrat
Potasyum fosfat monobazik anhidrit
Sodyum tiyosiilfat pentahidrat
Hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit



Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

12 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Dik pozisyonda agzi sikica kapali olarak 25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan
koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz.

Orijinal ambalajinda saklayiniz. Sulfonamid ¢6zeltilerinin uzun siireli saklamada ve 1s1 ile 1518a
maruz kaldiginda rengi koyulasir. Sise icerisindeki ¢ozeltinin rengi koyulasmis ise
kullanmayiniz. Soliisyonun rengindeki sararma etkinligini etkilemez.

Acildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuluyla 15 giin igerisinde kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

BLEPHAMIDE®, 5 mI’lik damlalikli plastik siselerde sunulur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamig veya artan iriinler, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve
Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Allergan Ilaglar Ticaret A.S.
Bilim Sokak, No: 5

Sun Plaza, Kat: 21-22-23
Maslak/Sar1yer/Istanbul

Tel  :0212 365 50 00
Faks :0212 2907211

8. RUHSAT NUMARASI
131/9
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI

I1k ruhsat tarihi: 14.03.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



