KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

OFNOL % 0.1 steril oftalmik ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

Olopatadin hidrokloriir 1.11 mg/ml

(1 mg Olopatadin’e esdeger)

Yardimci maddeler:

Benzalkonyum kloriir 0.10 mg

(0.2 mg benzalkonyum kloriir %50 ¢ozeltisine esdeger)
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

G0z damlasi, ¢ozelti
Berrak, renksiz, homojen ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1.  Terapotik endikasyonlar

Mevsimsel alerjik konjunktivitin belirti ve bulgularinin tedavisinde kullanilir.

4.2.  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:

Doz giinde iki kez (8 saatte bir) hasta goz veya gozlerin konjunktival kesesine bir damla
OFNOL damlatilmasidir. Eger gerekirse tedavi dort aya dek uzatilabilir.

Uygulama sekli:

Damlalik ucunun ve ¢6zeltinin kirlenmesini onlemek i¢in géz kapaklarina, goziin etrafina
veya diger ylizeylere sisenin damlalik ucu ile dokunulmamalidir. Kullanilmadig1 zamanlarda,

sise sikica kapatilir.

Diger topikal okiiler {irtinlerle birlikte tedavi durumunda, birbirini takip eden uygulamalar
arasinda bes ila on dakika ara verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Olopatadinin goz damlast1 formu bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda

calisilmamistir. Ancak bobrek ve karaciger yetmezligi olanlarda (Bkz. Boliim 5.2) herhangi
bir dozaj ayarlamas1 gerekliligi beklenmemektedir.
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Pediyatrik popiilasyon:
OFNOL pediyatrik hastalarda (ii¢ yasinda ve daha biiyiik olanlar) eriskinlerle aynm1 dozajda
kullanilabilir. Ug yas alt1 gocuklarda etkililigi ve giivenliligi kanitlanmanmustir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yagsl hastalarda dozaj ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

Olopatadin veya yardimci maddelerden herhangi birisine karsi asiri duyarlilifi olanlarda
kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

SADECE TOPIKAL UYGULAMA ICINDIiR. ENJEKSIYON VEYA ORAL OLARAK
KULLANILMAZ.

OFNOL, antialerjik/antihistaminik bir ajandir ve topikal uygulandiginda, sistemik olarak
emilebilir. Eger ciddi reaksiyonlar veya asir1 duyarlilik olusursa, bu tedavinin uygulamasina
devam edilmez.

Genellikle oftalmik {iriinlerde koruyucu madde olarak kullanilan benzalkonyum kloriiriin
punktat keratopati ve/veya toksik iilseratif keratopatiye yol acabilecegi bildirilmistir. OFNOL
benzalkonyum kloriir igermesinden dolayi, kuru géz hastalarinda ya da korneanin tehlikeye
atilabilecegi durumlarda sik ve diizenli olarak yakin gozlem gerekmektedir.

Kontakt Lensler:

Benzalkonyum gozde tahrise neden olabilir ve yumusak kontakt lenslerin rengini bozabilir.
Yumusak kontakt lenslerle temastan kaginilmalidir. OFNOL damlatma sonrasi kontakt
lenslerin takilmasindan 6nce 10 — 15 dakika beklenmesi uygundur.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

OFNOL ile ilgili klinik c¢alismalar yapilmamistir. Herhangi bir etkilesim c¢alismasi
yapilmamistir.

In vitro ¢aligmalar, olopatadinin sitokrom P-450 izozimleri 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2EI
ve 3A4 ile bagintili metabolik reaksiyonlari inhibe etmedigini gostermistir. Bu sonuglar,
olopatadinin diger eszamanli tedavide uygulanan etkin maddelerle metabolik etkilesime
girmesinin neden ihtimal dahilinde olmadigin1 gosterir géstermektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii uygulamak
zorundadir.
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Gebelik donemi

Olopatadinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya dogum ve/veya
dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Kisim 5.3). insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

OFNOL gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir. Gebelik sirasinda sadece
potansiyel yarar, potansiyel fotal riskten fazlaysa kullanilmalidir.

Gebe hastalara bu iiriin recetelenirken dikkat edilmelidir.

Laktasyon donemi
OFNOL, emziren annelere tavsiye edilmez.

Olopatadin, oral yolla uygulamay1 takiben emziren siganlarin siitiinde tespit edilmistir.
Hayvan ¢aligsmalarinda, insanlarda okiiler kullanim i¢in tavsiye edilen maksimum seviyenin
tizerindeki miktarlarda olopatadini sistemik dozlarda alan disi kopekleri emen yavrularin
gelisiminde azalma goriilmiistiir. Insanlarda topikal okiiler uygulamanm anne siitiine
gecebilecek diizeyde sistemik absorpsiyona yol a¢ip agmayacagi bilinmemektedir.

Olopatadinin insan siitiiyle atilip atilmadigir bilinmemektedir. Olopatadinin siit ile atilimi
hayvanlar iizerinde arastirilmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da
OFNOL tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kaginilip kacinilmayacagina
iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve OFNOL tedavisinin emziren
anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Olopatadinin topikal okiiler uygulamasinin, insan iireme yetenegi iizerine etkisiyle ilgili
caligma yapilmamistir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Olopatadin sedatif olmayan bir antihistamindir. Diger gz damlalarinda da oldugu gibi, gegici
gorme bulaniklig1 veya diger gorsel rahatsizliklar ara¢ ya da makine kullanimini etkileyebilir.
Uygulamadan sonra gérmede bulaniklik meydana gelmesi durumunda, ara¢ veya makine
kullanilmadan 6nce bulaniklik ge¢inceye kadar beklenmelidir.

4.8.  listenmeyen etkiler

1680°den fazla hastanin dahil oldugu klinik c¢alismalarda, olopatadin monoterapi ya da
loratadin 10 mg’a ek tedavi olarak 4 aya dek her giinde 4 kez 1 damla olarak uygulanmstir.

Hastalarin yaklasik %@4.5’inde olopatadin kullanimi ile iliskilendirilebilecek istenmeyen
etkinin olusabilmesi beklenmis, ancak bu hastalarin sadece %1.6’s1 istenmeyen yan etkiler
nedeni ile klinik ¢calismaya devam etmemistir Klinik ¢aligsmalarda rapor edilmis ilintili hi¢bir
ciddi oftalmik veya sistemik istenmeyen etki yoktur. Tedaviyle ilgili en sik rapor edilen
istenmeyen etki % 0.7 siklik orani ile goz agrisidir.

Asagidaki istenmeyen etkiler uygulama ile ilintili olarak degerlendirilmisler ve asagidaki
kurala gore smiflandirilmiglardir: ¢ok yaygin (> 1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin
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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). Her bir siklik grubunda
istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasina gore bulunmaktadir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Yaygin olmayan: rinit

Bagisiklik sistemi hastahiklari:
Bilinmiyor: hipersensitivite, ylizde sisme

Sinir sistemi hastahiklar:

Yaygin: bas agrisi, tat alma bozuklugu

Yaygin olmayan: bas donmesi, duyarlilik azalmasi
Bilinmiyor: uyuklama hali

Goz hastalhiklar:

Yaygin: gézde agri, gz iritasyonu, kuru goz, gézde anormal hassasiyet

Yaygin olmayan: korneada asinma, korneada epitel kusur, korneada epitel bozukluk, noktasal
keratit, keratit, kornea lekesi, goz akintisi, fotofobi, bulanik gérme, goriis netliginde azalma,
g6z kapagi spazmi, gozde rahatsizlik, gozde kasinma, konjunktival kesecikler, konjunktival
bozukluk, gozde yabanci cisim hissi, gozyasi artisi, géz kapaginda kasinti, goz kapaginda
o0dem, goz kapag1 bozuklugu, okiiler kanlanma

Bilinmiyor: korneal 6dem, gbézde odem, goz sismesi, konjunktivit, midriyazis, gorme
bozukluklari, goz kapagi kenarinda capaklanma

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklar:
Yaygin: burun kurulugu
Bilinmiyor: nefes darlig1 (dispne), sinlizit

Gastrointestinal bozukluklar:
Bilinmiyor: bulanti, kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar::
Yaygin olmayan: kontakt dermatit, deride sicaklik duygusu, kuru deri
Bilinmiyor: dermatit, deride kizariklik

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin: yorgunluk
Bilinmiyor: halsizlik, keyifsizlik

Belirgin kornea hasar1 olan hastalarin bazilarinda fosfat iceren géz damlalarinin kullanimina
bagli olarak, ¢ok seyrek siklikta korneal kalsifikasyon vakalar1 bildirilmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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)
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4.9, Doz asimm ve tedavisi

Insanlarda, kazayla ya da kasith olarak alman doz asimui ile ilgili veri mevcut degildir.
Olopatadin, hayvanlarda diisiik bir akut toksisiteye sahiptir. OFNOL % 0.1 Steril Oftalmik
(Cozelti’nin bir sigesinin igeriginin kazara i¢ilmesi durumunda en yiiksek sistemik maruziyet 5
mg olopatadindir. Bu maruziyet, %100 absorpsiyonu varsayarak 10 kg bir cocukta 0.5 mg/kg
final doz ile sonuglanir.

Kopeklerde, QTc araliginin uzamast sadece, klinik kullanimla ¢ok az ilinti gosteren en yliksek
insan maruziyetinin iizerinde yeterli kabul edilen maruziyetlerde gozlenmistir. 2.5 giin
boyunca giinde iki kez 5 mg oral doz uygulanan 102 geng¢ ve yash erkek ve kadin saglikl
deneklerde plasebo ile karsilastirildiginda QTC araliginda anlamli bir uzama goriilmedi. Bu
calismada goriilen kararli hal olopatadinin plazma konsantrasyonlarmin araligi (35-127
ng/ml) kardiyak repolarizasyonu lizerindeki etkilerine gore topikal olopatadin i¢in glivenilirlik
sinirinin en az 70 katini gosterir.

Tedavi:
Doz agim1 durumunda hastanin uygun gozlem ve takibi gerekmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler:

Farmakoterapotik grup: oftalmolojikler; dekonjestanlar ve antialerjikler; diger antialerjikler
ATC kodu: SO1GX 09

Olopatadin, birden fazla farkli yoldan etki gosteren, gli¢lii, secici bir antialerjik/
antihistaminiktir. Bir histamin antagonistidir (insanlarda alerjik tepkilerin ana medyatorii) ve
histaminin insan konjunktival epitel hiicreleri yardimiyla inflamatuvar sitokin {iretimine sebep
olmasini engeller. In vitro ¢alismalardan elde edilen veriler, pro-inflamatuvar arabulucularin
salimimini engellemek icin insan konjunktival mast hiicreleri lizerinde hareket edebilecegini
onermektedir. Acik nasolakrimal kanallar1 olan hastalarda, OFNOL’iin topikal okiiler
uygulamasi, cogunlukla mevsimsel alerjik konjunktivitin nasal belirti ve semptomlarini
azaltmak amaciyla 6nerilmistir. G6zbebegi ¢capinda anlamli bir degisiklik olusturmamaktadir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler:

Emilim

Olopatadin, diger topikal olarak uygulanan tibbi iirlinlerde oldugu gibi, sistemik olarak
emilmektedir. Ancak, tayin limitinin (<0.5 ng/ml) altindaki degerlerden 1.3 ng/ml degerine
dek olan araliktaki plazma konsantrasyonlarinda topikal olarak uygulanan olopatadinin
sistemik absorpsiyonu en diisiik seviyededir. Bu konsantrasyonlar, asagidaki iyi tolere edilmis
oral dozlardan 50 ile 200 kat daha diisiiktiir.

Dagilim
Saglikli erigkinlere kiyasla, ciddi bobrek yetmezligi olan kisilerde (ortalama kreatinin klerensi

13.0 ml/dak), bobrek fonksiyon bozuklugu, olopatadinin farmakokinetigini doruk plazma
konsantrasyonunu 2.3 kat artiracak sekilde degistirmektedir. Hemodiyaliz (iiriner ¢ikisi
olmayan) olan hastalarda 10 mg oral dozun takiben, plazma olopatadin konsantrasyonlariin
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hemodiyaliz giiniinde hemodiyaliz olmayan giine gore daha diisiik olmasi, olopatadinin
hemodiyaliz ile ortadan kaldirilabildigini géstermektedir.

Gengler (ortalama 21 yas) ve yaghlar (ortalama 74 yas) iizerinde olopatadinin 10 mg oral
dozunun farmakokinetigini karsilagtiran ¢aligmalar, plazma konsantrasyonlar1 (EAA), protein
baglanmasi1 veya de8ismeyen ana ilacin ve metabolitlerin idrarla atiliminda anlamli
farkliliklar gostermez.

Olopatadinin oral alimindan sonra bobrek yetmezligi caligmasi, ciddi bobrek yetmezligi
hastalar1 iizerinde yapilmistir. Sonuglar, bu popiilasyonda Olopatadin ile oldukg¢a yiiksek
plazma konsantrasyonlariin beklenebilecegini gdstermektedir. Olopatadinin topikal okiiler
alimmasini takiben, plazma konsantrasyonlari iyi tolere edilmis oral dozlardan sonra 50-200
kat daha diisik oldugundan, doz ayarlamasinin yaslilarda veya bobrek yetmezligi ¢eken
popiilasyonda gerekli olmasi1 beklenmez. Doz ayarlamasinin, karaciger yetmezliginde gerekli
olmasi beklenmez.

Biyotransformasyon
Dozun yaklasitk %60-70’i etkin madde olarak idrarda tespit edilmistir. Idrarda diisiik
konsantrasyonlarda iki metaboliti, mono-desmetil ve N-oksit metabolitleri saptanabilmektedir.

Eliminasyon
Oral farmakokinetik ¢alismalara gore, plazmada olopatadinin yarilanma 6mrii yaklasik 8 ila

12 saattir ve eliminasyonu baslica bobrek yoluyla olmaktadir. Olopatadin idrarda esas olarak
degismeden atilir. Akciger metabolizmasi, eliminasyonun mindr bir yoludur.

5.3.  Klinik oncesi giivenlik verileri

Giivenlik, farmakoloji, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksite, karsinojenik potansiyel ve
iireme lizerine toksisite ile ilgili konvansiyonel ¢aligsmalar esas alindiginda non-klinik veriler
insanlar i¢in 6zel bir tehlike gdstermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLERI

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir %50

Disodyum hidrojen fosfat (susuz)

Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit veya hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

OFNOL’un herhangi bir ila¢ ya da madde ile gec¢imsizligi olduguna dair bir kanit
bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 0zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Agildiktan sonra 1 ay igerisinde kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Beyaz giivenlik halkali HDPE kapak, seffatf LDPE (diisiik yogunluklu polietilen) damlalik ve
seffaf LDPE sise, 5 mL

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

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiylikdere Caddesi No:4

34467 Maslak/Sariyer/Istanbul

Tel: 0212 — 366 84 00

Faks: 0212 — 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

229/22

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[k ruhsat tarihi: 02/02/2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARiHI
20.06.2019
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