KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DUPATIN %0,7 géz damlasi, ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her 1 mL g6z damlasi:
Etkin madde:

Olopatadin hidroklordr 7,76 mg
(7 mg olopatadine esdeger bazda)

Yardimci maddeler:

Benzalkonyum klorar 0,15 mg

Yardimc1 maddeler i¢in bolim 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
G0z damlasi, ¢ozelti
Gozle gorunar partikil icermeyen, berrak ve renksiz ile agik sar1 arasi renkte ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

DUPATIN alerjik konjonktivit sonucu ortaya ¢ikan okiiler belirti ve bulgularin énlenmesi ve
tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhigi ve siiresi:

DUPATIN, alerjik konjonktivitten etkilenen goze giinde bir kez bir damla damlatilarak
uygulanir.

Uygulama sekli:

Damlalik ucunun ve ¢dzeltinin kirlenmesini onlemek i¢in goz kapaklarina, goziin etrafina
veya diger ylzeylere sisenin damlalik ucu ile dokunulmamalidir. Kullanilmadig1 zamanlarda,
sise sikica kapatilir.

Diger topikal okiler drtinlerle birlikte tedavi durumunda, birbirini takip eden uygulamalar
arasinda bes ila on dakika ara verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Olopatadinin gz damlast formu bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda
calisiilmamustir.
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Pediyatrik populasyon

2 yas ve lizerindeki pediyatrik hastalarda giivenliligi kanitlanmistir. S6z konusu pediyatrik
hastalarda olopatadinin kullanimi, pediyatrik ve eriskin hastalarda yapilan yeterli ve iyi
kontrollii calismalardan elde edilen kanitlarla desteklenmektedir.

Geriyatrik populasyon
Yasli ve daha gen¢ hastalar arasinda giivenlilik ve etkililik bakimindan higbir fark
gozlenmemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Olopatadin veya yardimci maddelerden herhangi birisine karsi asiri duyarliligi olanlarda
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve dnlemleri
SADECE TOPIKAL UYGULAMA ICINDIR. ENJEKSIYON VEYA ORAL OLARAK
KULLANILMAZ.

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

Damlalik ucunun ve ¢dzeltinin kirlenmesini onlemek i¢in goz kapaklarina, goziin etrafina
veya diger ylizeylere sisenin damlalik ucu ile dokunulmamalidir. Kullanilmadig1 zamanlarda,
sise sikica kapatilir.

Kontakt lensler
Benzalkonyumun yumusak kontakt lenslerin rengini bozdugu bilinmektedir. Yumusak
kontakt lenslerle temasindan kaginilmalidir.

Hastalara, g6z damlasini damlatmadan ©once kontakt lenslerini ¢ikarmalar1 gerektigi ve
kontakt lenslerini tekrar takmadan 6nce géz damlasi uygulamasinin iizerinden en az 15 dakika
gecmesini beklemeleri gerektigi sOylenmelidir.

Bu ilag her mL’de 0,15 mg benzalkonyum klortr icerir. Benzalkonyum klortrin g6z
iritasyonuna, kuru géz semptomlarina neden oldugu rapor edilmistir ve gozyasi filmini ve
korneal yizeyi etkileyebilmektedir. Benzalkonyum kloriiriin ayrica noktasal keratopati
velveya toksik tilseratif keratopatiye neden oldugu da bildirilmistir. Kuru gz hastalarinda ve
korneanin zayif olabilecegi hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Hastalar uzun donem
kullanimda izlenmelidir.

Benzalkonyum ile iligkili olarak, mevcut sinirli veriye goére c¢ocuklardaki advers olay

profilinde erigkinlere nazaran farklilik bulunmamaktadir. Genel olarak, yine de, ¢ocuklarda
g0z, verilen bir uyariciya eriskinlerdeki géze nazaran daha giiglii reaksiyon gosterir.
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4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Diger tibbi iirtinler ile etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.

In vitro ¢alismalar, olopatadinin sitokrom P-450 izozimleri 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1
ve 3A4’0 iceren metabolik reaksiyonlari inhibe etmedigini goéstermistir. Bu sonuglar,
olopatadin ile birlikte verilen diger aktif maddelerle metabolik etkilesime girme ihtimalinin
diisiik oldugunu gostermektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik popuilasyona iligskin herhangi bir etkilesim galismasi1 yapilmamustir.

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.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda oftalmik olopatadin kullanimina iligkin veri bulunmamaktadir veya simirl
miktarda veri bulunmaktadir.

Hayvanlar {izerinde yapilan c¢alismalar, sistemik uygulamadan sonra iireme toksisitesi
oldugunu géstermistir (bkz. Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
Olopatadinin gebelik sirasinda ve dogum kontrol yontemi kullanmayan dogurganlik ¢agindaki
kadinlarda kullanilmasi 6nerilmez.

Laktasyon donemi

Hayvanlardan elde edilen veriler, oral uygulamadan sonra olopatadinin siite gectigini
gOstermistir (ayrintilar i¢in bkz. Bolim 5.3).

Yenidoganlar/bebekler icin risk olasilig1 géz ardi edilemez.

DUPATIN emzirme déneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Olopatadinin topikal okiiler uygulamasinin, insan lireme yetenegi iizerine etkisiyle ilgili
calisma yapilmamastir.
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4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
DUPATIN’in, ara¢ ve makine Kullanma yetenegi iizerinde etkisi yoktur veya ihmal edilebilir
duizeyde bir etkiye sahiptir.

Diger goz damlalarinda da oldugu gibi, gecici gorme bulanikli§i veya diger gorme
bozukluklar1 ara¢ ya da makine kullanimini etkileyebilir. Uygulamadan sonra goérmede
bulaniklik meydana gelmesi durumunda, ara¢ veya makine kullanilmadan 6nce bulaniklik
gecinceye kadar beklenmelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Guvenlilik profilinin 6zeti

1680 hastanin katildig1 klinik ¢aligmalarda, olopatadin, tek basina veya 10 mg loratadin ile
birlikte yardimci tedavi olarak, her iki gdze ginde bir ila dort kez, dort aya kadar
uygulanmistir. Hastalarin yaklasik %4,5’inde olopatadin  kullanimiyla 1iligkili advers
reaksiyonlar gortlmesi beklenebilir; ancak, bu advers reaksiyonlar nedeniyle klinik
caligmalardan ayrilan hastalarin orani sadece %]1,6’dir. Klinik ¢alismalarda olopatadin ile
iligkili ciddi oftalmik veya sistemik advers reaksiyonlar bildirilmemistir. Tedavi ile iligkili en
sik goriilen advers reaksiyon goz agrisidir ve genel insidanst %0,7 olarak bildirilmistir.

Advers reaksiyonlarin tablolu listesi

Asagidaki istenmeyen etkiler uygulama ile ilintili olarak degerlendirilmisler ve asagidaki
kurala gore smiflandirilmislardir: ¢ok yaygin (=1/10); yaygmn (=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). Her bir siklik grubunda
istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasina gore bulunmaktadir.

Sistem organ sinifi Sikhik Advers reaksiyonlar

Enfeksiyonlar ve Yaygin olmayan Rinit
enfestasyonlar

Bagisiklik sistemi hastaliklar: | Bilinmiyor Asirt duyarlhilik, yiiziin
sismesi

Sinir sistemi hastaliklari Yaygin Bas agrisi, tat alma
bozuklugu

Yaygin olmayan Bas donmesi, hipoestezi

Bilinmiyor Uyku hali

G067z hastaliklar Yaygin Goz agrisi, goz tahrisi, kuru
g0z, gozlerde anormal his

Yaygin olmayan Kornea erozyonu, kornea
epitelinde yapisal bozukluk,
kornea epitelinde islevsel
bozukluk, noktasal keratit,
keratit, kornea lekelenmesi,
g6z akintisi, fotofobi, bulanik
gorme, gorme keskinliginde
azalma, goz kapagi spazmi,
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g0z rahatsizlig1, goz
kasintisi, konjonktival
folikiller, konjonktival
bozukluk, gbzde yabanci
cisim hissi, gdzyast artisi,
g0z kapagi eritemi, g6z
kapag1 6demi, géz kapagi
bozuklugu, g6z hiperemisi

Bilinmiyor Kornea ddemi, g6z 6demi,
g0z sismesi, konjonktivit,
midriyazis, gorme

bozuklugu, goz kapagi
kenarinda kabuklanma
Solunum, gogiis bozukluklar1 | Yaygin Burunda kuruluk
ve mediastinal hastaliklar Bilinmiyor Nefes darlig, siniizit
Gastrointestinal hastaliklar Bilinmiyor Mide bulantisi, kusma
Deri ve deri alti doku Yaygin olmayan Kontakt dermatit, ciltte
hastaliklar1 yanma hissi, kuru cilt
Bilinmiyor Dermatit, eritem
Genel bozukluklar ve Yaygin Yorgunluk
uygulama bolgesine iliskin Bilinmiyor Bitkinlik, halsizlik

hastaliklar

Kornea kalsifikasyonu vakalari, korneasi ciddi sekilde hasar goérmiis bazi hastalarda fosfat
iceren goz damlasi kullanimiyla iligkili olarak ¢ok nadiren bildirilmistir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 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

Insanlarda, kazayla ya da kasith olarak alinan doz asmmi ile ilgili veri mevcut degildir.
Olopatadin, hayvanlarda diisiik diizeyde akut toksisiteye sahiptir. Bir sise (2,5 mL dolum
hacmi) olopatadinin kazara yutulmasi s6z konusu olabilir; bu durumda sistemik maruziyet
maksimum 19,4 mg olopatadin hidrokloriir olacaktir. Bu maruziyet, %100 emilim
varsayildiginda, 10 kg’lik bir bebekte 1,94 mg/kg’lik bir nihai doza neden olur.

Kopeklerde QTc aralifinin uzamasi, yalnizca insanlarda maksimum maruziyetin oldukc¢a
tizerinde oldugu diisiiniilen maruziyetlerde gézlemlenmistir ve bu da klinik kullanimla ¢ok az
ilgisi oldugunu gostermektedir. 102 geng ve yash erkek ve kadin saglikli goniilliiye 2,5 giin
boyunca giinde iki kez 5 mg oral doz uygulanmis ve plasebo ile karsilastirildiginda QTc
araliginda 6nemli bir uzama gozlemlenmemistir. Bu ¢alismada gozlenen olopatadin plazma
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konsantrasyonlarinin sabit durumdaki en yiiksek degerleri (35 ila 127 ng/mL), kardiyak
repolarizasyon lzerindeki etkileri agisindan topikal olopatadin i¢in en az 70 katlik bir
guvenlilik marjini temsil etmektedir.

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler; dekonjestanlar ve antialerjikler; diger antialerjikler
ATC kodu: S01GX09

Olopatadin, kismen selektif bir histamin (Hz) reseptor antagonisti olup mast hiicrelerinden de
histamin saliverilmesini inhibe eder.

Olopatadin, birden fazla farkli yoldan etki gosteren, gi¢lii, secici bir antialerjik/
antihistaminiktir. Bir histamin antagonistidir (insanlarda alerjik tepkilerin ana medyatori) ve
histaminin insan konjonktival epitel hiicreleri yardimiyla inflamatuvar sitokin iretimine sebep
olmasini engeller.

In vitro ¢alismalardan elde edilen veriler, pro-inflamatuvar arabulucularin salinimini
engellemek i¢in insan konjonktival mast hiicreleri tizerinde hareket edebilecegini
onermektedir. Acik nazolakrimal kanallari olan hastalarda, olopatadinin topikal okiiler
uygulamasi, ¢ogunlukla mevsimsel alerjik konjonktivitin nazal belirti ve semptomlarini
azaltmak amaciyla 6nerilmistir. G6z bebegi capinda anlamli bir degisiklik olugturmamaktadir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim:

Olopatadin, topikal olarak uygulanan diger tibbi iiriinler gibi sistemik olarak emilir. Bununla
birlikte, topikal olarak uygulanan olopatadinin sistemik emilimi, plazma konsantrasyonlari
analiz smirmin altindaki miktarlar (<0,5 ng/mL) ve 1,3 ng/mL arasinda degisen minimum
diizeydedir. Bu konsantrasyonlar, iyi tolere edilen oral dozlarin ardindan elde edilen
konsantrasyonlardan 50 ila 200 kat daha diistiktiir.

Dagilim:
Olopatadin, idrarla esas olarak degismemis aktif madde olarak atildigindan, bobrek fonksiyon

bozuklugu olopatadinin farmakokinetigini degistirir ve ciddi bobrek yetmezligi olan
hastalarda (ortalama kreatinin klirensi 13 mL/dk) saglikli yetiskinlere kiyasla plazma
konsantrasyonlar1 2,3 kat daha yiiksektir. Hemodiyaliz tedavisi goren (idrar ¢ikisi olmayan)
hastalarda 10 mg oral doz uygulandiktan sonra, hemodiyaliz yapilan giinde plazma olopatadin
konsantrasyonlari, hemodiyaliz yapilmayan giine gore dnemli 6l¢iide daha diigiik olmustur; bu
da olopatadinin hemodiyaliz ile viicuttan atilabilecegini gostermektedir.
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Geng (ortalama yag 21) ve yash (ortalama yas 74) hastalarda 10 mg oral olopatadin dozlarinin
farmakokinetigini karsilagtiran ¢aligmalar, plazma konsantrasyonlari (EAA), protein
baglanmasi1 veya degismemis ana ila¢ ve metabolitlerin idrarla atiliminda 6nemli bir fark
gostermemistir.

Olopatadin oral dozlamasindan sonra bobrek yetmezligi olan hastalarda bobrek yetmezligi
calismas1 yapilmustir. Sonuglar, bu populasyonda olopatadin ile biraz daha yiiksek plazma
konsantrasyonu beklenebilecegini gostermektedir. Olopatadinin topikal okiiler dozlamasindan
sonra plazma konsantrasyonlari, 1iyi tolere edilen oral dozlardan sonra olan
konsantrasyonlardan 50 ila 200 kat daha diisiikk oldugundan, yaslilarda veya bobrek yetmezligi
olan poplilasyonda doz ayarlamasi gerekli olmayacaktir. Karaciger metabolizmasi,
eliminasyonun kiigiik bir yoludur. Karaciger yetmezliginde doz ayarlamasi gerekli
olmayacaktir.

Biyotransformasyon:
Dozun yaklasik %60-70’i aktif madde olarak idrarla atimstir. Idrarnda diisiik
konsantrasyonlarda iki metabolit, mono-desmetil ve N-oksit tespit edilmistir.

Eliminasyon:
Oral farmakokinetik ¢aligmalardan elde edilen sonuclara gore, olopatadinin plazmadaki yari

omrii yaklasgtk 8 ila 12 saattir ve eliminasyonun biiyilk bir kismi bobrekler yoluyla
gerceklesmistir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:
Veri mevcut degildir.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Klinik dis1 veriler, geleneksel giivenlilik, farmakoloji, tekrarlanan doz toksisitesi,
genotoksisite, kanserojen potansiyel ve lireme toksisitesi ¢alismalarina dayanarak insanlar i¢in
0zel bir tehlike olmadigini ortaya koymaktadir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, insan gozii i¢in onerilen maksimum seviyenin gok
uzerinde sistemik olopatadin dozlar1 alan disi hayvanlarin emzirilen yavrularinda biiyiime
azalmasi oldugunu gostermistir. Olopatadin, oral uygulamadan sonra emziren siganlarin
stitlinde tespit edilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimc1 maddelerin listesi
Benzalkonyum KlorGr

Povidon

Hidroksipropil betasiklodekstrin
Polietilen glikol 400

Hidroksipropil metil seliiloz
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Borik asit

Mannitol

Konsantre hidroklorik asit
Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3 Raf omri
24 ay
Acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik o0zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Primer ambalaj malzemesi olarak c¢evirmeli, beyaz polipropilen kapak ile kapatilmis opak
beyaz renkli, diisiik yogunluklu polietilen (LDPE) sise kullanilmaktadir. Uriiniimiiz karton
kutu icerisinde 2,5 mL {iriin i¢eren 1 sise ve kullanma talimat ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerinin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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