KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
INDOCOLIR %0.1 gbz damlasi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Indometasin 5mg/5ml
Yardimelr maddeler:
Tiyomersal 0.5mg/5 ml
Yardimec1 maddeler icin 6.1°e bakimz.
3. FARMASOTIK FORM
Goz Damlasi.
Berrak ¢ozelti.
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

INDOCOLIR;

e Katarakt operasyonlarn esnasinda olusan miyozis’in 6nlenmesinde; katarakt operasyonu
veya operasyon sonrast olusan anterior segment enflamasyonlarin tedavisinde,

e Fotorefraktif keratektomiden sonra ilk giinlerde, olusan okiiler agrinin tedavisinde

kullanilir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi :

Genelde kullanilan doz; gbze uygulanacak giinde 4 — 6 damladir. Okiiler cerrahide, katarakt
ve anterior segmentle ilgili enflamasyonun 6nlenmesi i¢in tedaviye ameliyattan 24 saat 6nce
baslanarak, semptomlar tamamen ortadan kalkincaya kadar giinde 4-6 damla(l damla x 4-6

kez ) kullanilir.

Cerrahi sirasindaki miyozisin 6nlenmesi icin operasyondan onceki giin, giinde 4 damla ve

operasyondan 3 saat 6nce 4 damla uygulanir.

Fotorefraktif keratektomiden sonra post-operatif ilk birkac giin, giinde 1’er damla 4 kez

kullanmlir.



Uygulama sekli:

Hekim o6nerisine uygun olarak kullanilmalidir. Géze damlatilarak topikal olarak uygulanir.
Sisenin ucunu goze degdirmeyiniz. Enjekte edilmemeli ve agiz yoluyla alinmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Ciddi karaciger ve bobrek hastaliklarinda kullanilmamalidir.

Pediyatrik popiilasyon:

Topikal kullanim ile ilgili olarak cocuklara ait 6zel caligmalar yapilmamaustir.
Geriyatrik popiilasyon:

Topikal kullanim ile ilgili olara yashlara ait 6zel bir bildirim yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Indometasin’e kars1 olusmus asir1 duyarlilik durumlarinda,

e Diklofenak ve diger NSAII veya aspirine alerjisi olanlarda,

e (Gebeligin son 3 ayinda,

e (iddi karaciger ve bobrek hastaliklarinda,

e Aktif peptik iilser olanlarda,

e Aspirin veya diger NSAI ilaclarin neden oldugu astma atag hikayesi olan hastalarda,
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Minimal diizeyde de olsa; INDOCOLIR sistemik absorpsiyon olasiligindan 6tiirii; aspirin ya
da benzer NSAII'lara karsi toleranssizlik (bronkospazm) durumu olan hastalarda dikkatle
kullamlmalidir.

Bilinen kanama egilimi durumlarinda ya da antikoagiilan tedavi uygulanan hastalarda hekime
danisilmalidir.

Agirt duyarlik varsa tedavi kesilmelidir.

Kornea sikatrizasyonunu geciktirebilir.

Tedavi siiresince kontak lenslerin kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Indocolir ile birlikte baska bir goz damlas1 da kullamlacak ise iki ila¢ arasi en az 15 dakika
olmalidir.

Sisenin ucunu goze degdirmeyiniz. Gozde infeksiyon riski varsa uygun tedavi baglanabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Genel bir kural olarak indometasin asagidaki ilaclarla birlikte uygulanmamalidir:

Oral antikoagiilanlar (kanama riski artis1), 3 g / giin ya da eriskinlerdeki daha yiiksek
dozlardaki salisilatlar dahil olmak iizere diger NSAII’lar (gastrointestinal kanama ve iilser
riski artigi), diflunisal (fatal gastrointestinal kanama riski), heparin (kanama riski artisi),



lityum (plazma lityum diizeyinin artmasi), 15 mg / hafta vaya daha yiiksek dozda metotreksat
(hematolojik toksisite riski) ve tiklopidin (kanama riski artis1) ile birlikte kullanilmamaldir.
Diiiretikler, ACE inhibitorleri, haftada 15 mg’dan diisiik dozlardaki metotreksat, pentoksifilin,
topikal gastrointestinal preparatlar (magnezyum, kalsiyum, altiminyum tuzlar, oksitleri ve
hidroksitleri), zidovudin, betablokerler, siklosporin, desmopressin, trombolitik ajanlar ve
intrauterin araclarla birlikte kullanildiginda da dikkatli olunmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C/D (3. trimestr)’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar tireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (Bkz.
Kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

INDOCOLIR’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Gebeligin 3. trimestrinde biitiin prostaglandin sentez inhibitorlerinin fetiis iizerinde asagidaki
gibi etkileri olabilir:
- kardiyopulmoner toksisite (arteriyel kanalin erkenden kapanmast ile birlikte pulmoner
hipertansiyon)
- oligohidamnios ile birlikte bobrek yetmezligine kadar varabilen bobrek fonksiyon
bozuklugu
- gebeligin sonunda annede ve cocukta kanama zamaninda artis

Gebelik donemi

INDOCOLIR hamilelik doneminde kesin gerekli degilse, verilmemelidir. Gebeligin 6.
ayinden itibaren kontrendikedir

Laktasyon donemi

Indometasin anne siitiine gegtiginden, INDOCOLIR tedavisi sirasinda emzirmenin kesilmesi
onerilir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak insanda tireme yetenegi / fertiliteye etkisi
bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Uygulamadan sonra gegici olarak gérmede bulanikliga neden oldugu icin kisa bir siire arac ve
makine kullanimindan kagimilmalidir.



4.8. Istenmeyen etkiler

[laca bagl oldugu kabul edilen advers reaksiyonlar asagida listelenmistir:

Sikliklar su gekilde tamimlanir: ¢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 hastaliklar:

Seyrek: kasinti ve kizariklik ile seyreden asir1 duyarlik reaksiyonlari, olasi fotosensitivite,
noktal keratit.

Bilinmiyor: Hafif batma ve yanma.

4.9. Doz asimm ve tedavisi

Okiiler uygulama ile ilgili olarak bir doz asim bildirilmemistir. Doz asimi s6z konusu olursa,
semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmaldir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Lokal uygulanan, non-steroidal antiinflamatuar ilaclar
ATC Kodu: SO1BCO1

Etki mekanizmasi

Indometasin, nonsteroidal antienflamatuar / analjezik bir ajan olup, okiiler prostaglandin
sentezini, tiretildigi alanda (iris, silier korpus, konjunktiva) inhibe ederken, bunlarin hedef
yapilar tizerindeki enflamatuar etkilerini de kisitlar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Ozellikle korneada olmak iizere, lokal olarak ¢ok iyi tolere edilir.

Okiiler uygulama ile ilgili olarak diger emilim, dagilim, biyotransformasyon ve eliminasyon
verileri bildirilmemistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

LDsq degerleri asagidaki gibidir:

Rat (oral) : 2450 pg/kg
Rat (intraperitoneal) : 13 mg/kg
Rat (subkutan) : 12 mg/kg
Rat (intravenoz) : 35 mg/kg
Rat (intramiiskiiler) : 26300 pg/kg
Fare (oral) : 13 mg/kg
Fare (intraperitoneal) : 15 mg/kg



Fare (subkutan) : 18300 pg/kg

Fare (intraventz) : 30 mg/kg
Fare (intramiiskiiler) : 18200 pg/kg
Ké6pek (oral) : 160 mg/kg
Kopek (intravendz) 100 mg/kg
Kedi (oral) : 320 mg/kg
Tavsan (oral) : 135 mg/kg
Gine domuzu (oral) : 100 mg/kg
Hamster (oral) : 81 mg/kg

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Tiyomersal

Arginin
Hidroksipropil-p-siklodekstrin
Hidroklorik Asit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

18 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklanmalidir.
Acildiktan sonra 15 giin icerisinde kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

5 ml’lik damlalikli polietilen siselerde sunulur.

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

Kullanilmamis olan iiriinler yada atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bausch & Lomb Saglik ve Optik Uriinleri Ticaret A.S.
Saniye Ermutlu Sok., No: 6, Sasmaz Plaza, Kat: 11 Daire No:22-23, Kozyatag, Kadikoy /

Istanbul



8. RUHSAT NUMARASI

130/92 — 04.02.2011
9. ILK RUHSAT TARIHI/ RUHSAT YENILEME TARIHI

[Ik ruhsat tarihi: 23.08.1996
Ruhsat yenileme tarihi: 04.02.2016
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