KISA URUN BIiLGiSi

L.BESERI TIBBi URUNUN ADI
PREDNI-POS %1 gz damlas1 siispansiyonu

2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 mL igerisinde;

Etkin madde: Prednisolon asetat (Ph. Eur.)........................ 10mg
Yardimc1r madde(ler): Benzalkonyum Kloriir............ccccevueeennneen. 0,Img

Diger yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM:
G0z damlasi siispansiyonu

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Spesifik ve enfeksiyoz olmayan, iltihabi goz rahatsizliklarinda endikedir.

. On goz kisimlarinda (6rn. agir alerjik konjunktivit, agir alerjik blefarit, episklerit,
sklerit, keratit) kornea kenarlarindaki olusumlar, (aym1 zamanda antibiyotik verilmesi
gereklidir)

U Orta goz kistmlarinda (6rn. [ritis, iridosiklit, uveit anterior, siklit)

o Tahris ve yanmalar sonrast,

. Keskin olmayan g6z yaralanmalarinda (6rn. goz kiiresine gelen darbelerde).

. Postoperatif ve posttravmatik iltihabi olusumlarin 6nlenmesinde (6rn. Keratoplastik,
Katarak, Glokom ve sasilik ameliyatlar1 sonrasi); ameliyat oncesi ve sonrasi lazer tedavi
sebebiyle meydana gelen tahrislerin 6nlenmesinde.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi: _
Giinde 1 - 4 defa konjunktiva kesesine 1 damla damlatilir. Ilk 24 - 48 saat icerisinde uygulama
saat bas1 gerceklestirilebilir.

Uygulama sekli:
Goze uygulanir.

PREDNI-POS konjunktiva kesesine damlatilir. Tedavi siiresi doktor tarafindan belirlenir.
Patolojik olgunun uzun siire sirf semptomatik agidan bastirilmamasi gerektiginden, uygulama
stiresi 1 aydan daha uzun olmamalidir. Goz damlalar1 genel olarak damlalik ucunun goz veya
ciltle temas etmeyecegi bicimde kullanilmalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek
yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda kullanimina iligskin veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3.Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya diger bilesenlere kars1 asir1 hassasiyet durumunda kontrendikedir.

Akut Herpes Simpleks (dendritik keratit) ve diger viriis etmenli goz enfeksiyonlari.
Esdeger antibiyotik tedavi bulunmayan bakteriyel ve mikotik goz enfeksiyonlari.
Kornea yaralanmalar ve iilserleri
Kapal1 ve agik acili glokom,
Diger glukokortikoidlere kars1 hassasiyet.

Herpes simpleks sonras1 uygulama doktor kontroliinde yapilmalidir.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Benzalkonyum kloriir gézlerde tahrise neden olabilir. Yumusak lenslerle temastan kagininiz.
Benzalkonyum kloriir yumusak lenslerde renk degisimi meydana getirebilir. Lensler
uygulama oncesi ¢ikartilmali ve uygulama sonrasi en az 15 dakika takilmamalidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

PREDNI-POS ile eszamanli olarak antikolinerjikler, &rn. atropin kullanildiginda ilave goz i
basinci artis1 meydana gelebilir.

Uyari: Bu hususun kisa siire oncesine kadar uygulanmis ilaclar icin de gecerli olabilecegini
unutmayimiz. Baska goz damlas1 veya g6z merhemi kullaniyorsaniz, ilaglarin uygulanmalari
15 dakika arayla gerceklestirilmelidir. G6z merhemleri daima en son olarak uygulanmalidir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

PREDNI-POS i¢in gebelikte maruz kalmaya iliskin klinik veriler mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve/ veya embriyonal/fetal gelisim ve
/veya dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PREDNI-POS gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidar.



Gebelik donemi

PREDNI-POS’un hamilelikte kullanimina iliskin kesin bilgiler mevcut degildir. Ancak
steroidlerin hayvan deneylerinde teratojenik ve embriyotoksik etkileri ortaya konmustur. Bu
sebeple sadece mutlaka kullanilmasi gereken durumlarda kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

PREDNI-POS un topik uygulamasinin / anne siitiinde tespit edilebilir miktarlarda anne siitiine
gececek kadar yeterli sistemik emilime yol agip agmadigi bilinmemektedir. Sistemik olarak
uygulanan glukokortikoidlerin bebegin gelisimini engelleyebilecek miktarlarda anne siitiine
gectigi bilinmektedir. Bu sebeple tedavi esnasinda emzirmeden ka¢inilmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
PREDNI-POS’ un iireme yetenegi ve fertilite iizerine bir etkisi tespit edilmemistir
4.7.Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Bu ila¢g gorme yetenegini dolayisiyla da trafikte tepki siiresini ve makine kullanimini kisa
stireli olarak olumsuz yonde etkilemektedir. Bu nedenle, ila¢ kullanildiktan sonra ara¢ ve
makine kullanimindan kaginilmalidir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkileri asagidaki siklik derecelerine gére simiflandirilmiglardir.

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

Yaygin olmayan: Bagisiklik sisteminin baskilanmasi sebebiyle enfeksiyon kokenli olmayan
tedavide daha sonra tedavi esnasinda enfeksiyon riski s6z konusudur. Esdeger antibiyotik
tedavisi olmaksizin mevcut enfeksiyon maskelenebilir veya artabilir.

Goz hastaliklar::

Seyrek: Bugulu gorme

Cok seyrek: Gozde yanma, kasint1 veya batma ve yabanci madde hissi verebilir.

Uzun siireli uygulamalar yatkinligi olan hastalarda goz i¢ basincinda artisa neden olabilir. Bu
sebeple goz i¢ basincinin diizenli araliklarla kontrol edilmesi gerekmektedir. Ayni sekilde
uzun siireli uygulama katarakta yol acabilir.

Kornea veya sklerada incelmeye yol acan hastaliklarda perforasyon tehlikesi sz konusudur.

Uyarr:

Korneanin mantar enfeksiyonlar1 uzun siireli lokal glukokortikoid tedavileriyle siklikla ortaya
cikabilir. Bu sebeple niikseden kornea iilserlerinde kortizon kullanimina bagli mantar
enfeksiyonu goz oniinde bulundurulmalidir. Siipheli durumlarda numune alinmalidir. 2 giin
icerisinde semptomlarda iyilesme olmamasi durumunda tedavinin devam ettirilip
ettirilmemesi konusu degerlendirilmelidir.



4.9. Doz asin ve tedavisi

Yiiksek doz durumlar1 bildirilmemistir. Gerektiginde goz suyla durulanir. Yanlishkla i¢ilmesi
durumunda seyreltmek amaciyla bol miktarda s1vi alinmasi yeterlidir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler
Farmakoteropétik Grup: Glukokortikoid
ATC Kodu: SO1BA04

Prednisolon asetat sentetik bir glukokortikoiddir ve hidrokortizondan 4 kat daha fazla
antiflojistik etkiye sahiptir. Prednisolon asetat, prostaglandin ve lokotrien gibi inflamatuvar
mediyatorlerin salinimini aragidonik asit sentezini inhibe ederek engellemektedir. Boylece;
O0dem, fibrin birikimi, damar genislemesi, fagosit migrasyonu (gogii) birikmesi , kolajen ve
skar olusumu gibi akut enfeksiyon belirtilerini onler.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Prednisolon asetat absorbe edildikten sonra hizli bir bicimde aktif metabolit prednisolona
hidrolize olmaktadir.

% 1'lik Prednisolon asetat siispansiyonunun 50 ul miktarinin insan goziine uygulanmast
sonras1 goz sivisinda asagidaki ortalama etken madde konsantrasyonlari tespit edilmistir:

Dakika ng/ml
0-30 49,6
31-60 171,4
61-90 301,9

91-120 669.,6

121-180 659.,9

181-240 453.,0

241-360 251,5

361-720 132,9

721-1080 99,5
1081-1320 28,4

% 1'lik Prednisolon asetat g6z damlasinin 50 pl miktarinin tavsan goziine uygulanmasi sonrast
g0z s1visinda asagidaki ortalama etken madde konsantrasyonlar: tespit edilmistir (ng/g):

Zaman Kormea  Konjunktiva
(dakika)

15 3900 2500

30 6100 5800

60 5200 4100

90 1800 1700



120 1700 500
240 300 500

Prednisolon asetatin korneada yarilanma Omrii (% 1'lik konsantrasyon) tavsanlarda 112
dakika, goz sivisinda 156 dakika olarak bildirilmistir. Prednisolon asetat yiiksek lipofil ile
ozellikleri nedeniyle saglam kornea epitelyuminden, diger polar prednisolon tiirevlerine gore
daha penetre olmakta ve tamamen ge¢cmektedir. Kornea epitelinin ¢ikarilmasi sonrast absorbe
edilen miktar iki katin {izerine ¢ikmaktadir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut ve subakut toksisiteye iligkin olarak gerceklestirilen hayvan deneylerin prednisolon
asetatin hi¢cbir bicimde gozde bulaniklik olusturmadigi tespit edilmistir. Ne konjunktiva
iritasyonu, ne de korneaya toksik etki tespit edilebilmistir.

Histopatolojik olarak, gozde tedaviye bagli herhangi bir degisiklik tespit edilememistir.
Sistemik toksisitede tahmini oral letal dozun 20 mg / kg viicut agirh@indan daha yiiksek
oldugu tahmin edilmektedir. Toksisite arastirmalar1 prednisolon asetatin gézde sorunsuz bir
bicimde kullanilabilecegini gostermektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir (0,1mg)
Sorbitol (Ph. Eur.),

Karbomer 980,

Sodyum asetat-trihidrat,

Sodyum hidroksit,

Enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3.Raf omrii
Raf 6mrii 36 aydir.

PREDNI-POS agildiktan sonra 4 hafta kullanilabilir.

PREDNI-POS son kullanim tarihinden sonra (karton kutu iizerinde basili olan)
kullanilmamalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Her ikisi de Polietilenden mamul damlalik ve vidali kapak

Mevcut takdim sekilleri:

10 ml hacimli g6z damlasi siispansiyonu iceren sise bulunan karton kutu.



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

Ozel bir gereklilik yoktur.

Tiim kullanilmayan iiriin ve atik maddeler “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmektedir.

7. RUHSAT SAHIBI

BIEM llag San. ve Tic. A.S.

Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tandogan Ankara
Tel:0 312 230 29 29

Fax:0 312 230 68 00

8.RUHSAT NUMARASI
122/81

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
i1k ruhsat tarihi: 03.07.2007
Ruhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIiHi



