KISA URUN BILGISi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OTIMISIN damla

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM

Etkin madde:

Her 1 mL’de;

Pantokain (tetrakain hidrokloriir) 22 mg
Prednizolon metasulfobenzoat 3.3 mg

Yardimc: maddeler:

Her 1 mL’de;
Benzalkonyum kloriir 2 mg
Propilen glikol 3000 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1.’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Kulak damlasi
Renksiz viskoz sivi

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1, Terapitik endikasyonlar

D1s kulak yolu dermatozlan ve egzamalarinda kullanilir.
4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikh@ ve siiresi:
Hekim tarafindan bagka sekilde 6nerilmedigi takdirde giinde 2-3 saatte bir 2-3 damla kullanilir.

Uygulama sekli:
Haricen uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi: Topikal olarak kullamlan prednizolonun bobrek ve karaciger
yetmezliginde kullantmi konusunda yeterli klinik ¢aligma bulunmamaktadir. Sistemik kullanilan
prednizolon 6nemli Gl¢iide bébrekler araciligr ile atilir ve renal yetmezlikli hastalarda toksik
reaksiyon riski artabilir.

Pediyatrik popiilasyon: Topikal prednizolon kullammm konusunda yeterli c¢alisma

bulunmamaktadir. Sistemik kortikosteroidlerin uzun siire kullammina bagli olarak adrenal
supresyon riski, depresyon ve ajitasyon gelisebilir. Biiylime geriligi goriilebilir.
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Geriyatrik popiilasyon: Topikal uygulanan prednizolonun geriyatrik popiilasyonun kullanimi
konusunda yeterli klinik ¢aliyma bulunmamaktadir. Sistemik uygulanan prednizolonda 65 yas
{istii hastalarda verilen normal dozlarda prednizolon plazma konsantrasyonunun genglere goére
daha fazla oldugu gésterilmigtir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Dis kulak yolunun fungal ve virtitik enfeksiyonlarinda, timpanik membran perforasyonunun eslik
ettigi dis kulak yolu dermatozlarinda ve igindeki yardimci maddelerden herhangi birine kars:
asirt duyarlilify olan kisilerde kullanilmamalidir (Ayrica bkz. boliim 4.4.).

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve 5nlemleri

Duyarlilik ve tahrig ortaya ¢ikarsa tedavi durdurulmalidir. Bir hafta iginde tedaviye cevap
alinamazsa, viriis ve mantar enfeksiyonlar1 s6z konusu olabileceginden, etken belirlenerek uygun
tedaviye gecilmelidir. Orta kulak enfeksiyonlarinin tabloya eglik etmesi halinde otoskopik kulak
muayenesi yapilarak kullamilmasi uygundur.

Kortikosteroidlerin enfeksiyon belirtilerini maskeleyebilecegi dikkate alinmalidir.

Uzun siire yiiksek dozda kullammu istenmeyen etkilerin ortaya ¢ikmasina neden olabilir
(Cushing sendromu, yiizde yuvarlaklik ve sislik gibi Cushingoid goriintim ve adrenal supresyon,
seyrek olarak uyku bozuklugu, anksiyete ve psikomotor hiperaktivite dahil olmak iizere
psikolojik etkiler gibi).

OTIMISIN damlanin igeriginde bulunan benzalkonyum Kkloriir deri reaksiyonlarina sebep
olabilir.

OTIMISIN damla propilen glikol igerdiginden ciltte iritasyona neden olabilir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger tibbi iiriinler ile etkilesimi ve diger etkilesim sekillerine ait bir bilgi bulunmamaktadir.

(:)zel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Ogzel popiilasyonlara iligkin etkilesim ¢aligmasi yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iligkin etkilesim galigmas1 yapilmamaigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Topikal pantokain ve prednizolon tedavisinin ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar ve
dogum kontrolii iizerine etkisi oldugunu gosteren ¢alisma bulunmamaktadir.
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Gebelik donemi
Ag1z yoluyla alindiginda siite gegtigi bildirilmekle birlikte, topikal yoldan gebelerde kullanimina
ait kesin klinik veri olmadigindan gebelikte kullanilmasi 6nerilemez.

Laktasyon donemi

Topikal yoldan kullanimiyla ilgili emziren annelerde kullamimina ait kesin klinik veri
bulunmamaktadir. Ancak agiz yolu ile alindiginda siite gectigi bildirildiginden laktasyonda
kullantlmas1 6nerilemez.

Ureme yetenegi/Fertilite
OTIMISIN damlanin iireme yetenegini etkiledigini gosteren klinik ¢calisma bulunmamaktadur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimt iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanimi tizerinde etkisi oldugunu gosteren ¢aliyma bulunmamaktadir.
4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalar ve satig sonrasi1 gézetim c¢aligmalarindan elde edilen verilere gore istenmeyen
etkiler agagida organ sistem siniflamasina ve sikliklarina gére sunulmugtur.

Sikliklar soyle tanimlanabilir: 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).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Bilinmiyor:
Enfeksiyonlara olan duyarliligin artmasi

Bagisiklik sistemi hastahklar
Bilinmiyor:
Hipersensitivite reaksiyonlar

Endokrin hastahklar
Bilinmiyor:
Kortikosteroide bagli adrenal siipresyon

Sinir sistemi hastahklan
Bilinmiyor:
Depresyon, eksitasyon

Kardiyak hastahklar
Bilinmiyor:
Kardiyak arrest

Vaskiiler hastaliklar

Bilinmiyor:
Avaskiiler nekroz, hipotansiyon
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Solunum, giégiis bozukluklar: ve mediastinal hastalhiklar
Bilinmiyor:
Apne

Deri ve deri alti doku hastaliklan

Bilinmiyor:

Dermatit, yanma ve/veya batma hissi, kasinti, tahrig, subkiitan atrofi, deri kollajeninin kaybi,
derinin derin pigment bolgelerinde lokal hipopigmentasyon

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastahklan
Bilinmiyor:
Tendinopatiler (6zellikle asil ve patellar tendonlarda)

Genel bozukluklar ve uygulama bdlgesine ilisgkin hastaliklar
Bilinmiyor:
Derinin atipik fungal enfeksiyonlar (sagkiran)

Topikal kortikosteroidlerin uzun siire yiiksek doz kullanimu sistemik yan etkilere yol agabilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk &nem
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

OTIMISIN damla ile higbir doz asim vakas: rapor edilmemistir. Ancak uzun siireli topikal
kullanimi sonucunda sistemik etkilerin ortaya gikabilecegi g6z 6niine ahnmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Kortikosteroidler
ATC kodu: S02BA03

OTIMISIN damla bilesiminde, giiglii bir antiseptik olan benzalkonyum kloriir, gii¢lii bir yiizeysel
anestezik olan pantokain ile antiinflamatuvar ve antialerjik etkiye sahip olan prednizolon
metasiilfobenzoat igerir.

Prednizolon metasiilfobenzoat bir kortikosteroid olup inflamasyonlu dokuda fosfolipaz A,
enzimini inhibe eder ve giiclii antiinflamatuvar etkinlik gosterir. Kimyasal ya da immiinolojik
yapidaki ajanlarin meydana getirdikleri orta ve siddetli inflamasyonu inhibe eder. Pantokain
uzun etkili bir lokal anesteziktir. Pantokain membranin sodyum iyonu gecirgenligini azaltarak
ndral membran stabilizasyonu yapar. Lokal anestezikler sinirlerde sodyum iyon gecirgenligi gibi
potasyum iyon gegirgenligini de azaltir.
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5.2. Farmakokinetik dzellikler

Emilim:

Prednizolon topikal olarak uygulandigi yerden hizli ve tam olarak absorbe edilir.

Tetrakain hidrokloriir etkin maddesinin topikal preparatlarindan sistemik absorpsiyonu minimal
diizeydedir; ancak zedelenmis ve ciiriikkler bulunan cilde uygulandiginda absorpsiyonu &nemli
6l¢tide artar.

Dagilim;
Tetrakain hidrokloriir’iin topikal ve aeresol ¢ozeltileri kullanildiginda etkisi 3-10 dakikada baslar

ve 30-60 dakika devam eder. Sistemik uygulanan prednizolon plazma proteinlerine %90-95
oraninda geriye doniisiimlii olarak baglanir.

Biyotransformasyon:

Tetrakain plazmada psddokolinesterazlar tarafindan para-aminobenzoik asit’e pargalanir. Ester
yapili lokal anestezik ilaglar i¢cinde hidroliz hiz1 en yavas olan ilagtir.

Topikal olarak uygulanan prednizolon baslica karaciger yoluyla olmakla birlikte diger birgok
dokuda aktif olmayan bilesiklere doniiserek metabolize olur.

Eliminasyon: '
Baslica atilim yolu bobreklerdir. Idrarla degismeden atilan ilag miktar1 %15 tir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
OTIMISIN damlanin dogrusal veya dogrusal olmayan farmakokinetigi ile ilgili yeterli veri
mevcut degildir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Gegerli degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir

Propilen glikol

Etanol

Gliserol

6.2. Gec,imsizliklgr

Gegerli degildir.

6.3. Raf 6mrii

36 ay

6.4. Saklamaya yonelik dzel tedbirler
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanur.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutuda, plastik damlalikli cam sigsede 10 mL soliisyon ve kullanma talimat: ile birlikte

sunulmaktadir.

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

Kullanilmamig iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi triinlerin kontrolii yonetmeligi” ve

“Ambalaj atiklarinin kontrolii yénetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

HUSNU ARSAN ILACLARI A.S.

Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Fax: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

148/64

9. RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHI

[1k ruhsat tarihi: 19.07.1989
Ruhsat yenileme tarihi: 25.06.2004

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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