KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OCUFAMED % 0.3 goz damlasi, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIMI
Etkin madde:

Flukonazol 3.00 mg/ml

Yardimec1 maddeler:

Benzalkonyum kloriir 0.10 mg/ml

Propilen glikol 17.00 mg/ml

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

G0z damlasi, ¢ozelti.

OCUFAMED berrak, renksiz ve pratik olarak partikiilsiiz bir ¢ozeltidir.

4. KLINIiK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Fungal oftalmolojik enfeksiyonlar, 6rnegin;

Sklerit

Endojen endoftalmi
Postoperatif endoftalmi
Keratomikoz

Fungal keratit

Kanalikiilit

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Preparat sadece topikal uygulama i¢in recgetelendirilir.

Hastanin goziiniin konjunktival kesesine glinde 4 defa 1-2 damla olmak iizere uygulanir.

Tedavi siiresi 3 haftayr asmamalidir. Tedavi doktor gézetimi altinda yapilmalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXYnUyRG83ak1UMOFyMOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Uygulama sekli:
Okiiler kullanim i¢indir. Mikrobiyal kontaminasyondan korunmak i¢in uygulama sirasinda

damlalik ucunun herhangi bir yere temasindan kagininiz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda OCUFAMED dikkatli kullanilmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyonda uygulamanin giivenliligi saptanmamistir. Bu sebeple cocuklarda

kullanimi1 Onerilmez.

Geriyatrik popiilasyon:

Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
e FEtken maddeye veya ilacin bilesiminde bulunan herhangi bir maddeye asir1 duyarliligi
bulunanlarda (anamnezde diger antimikotik etken maddeleri i¢eren);

e Terfenadin, astemizol veya sisaprid’in eszamanli uygulamasi.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

llag diger oftalmolojik ¢ozeltiler gibi kana absorbe olabilir. Renal fonksiyon bozuklugu olan
hastalar tarafindan ve bagisiklik sisteminin siiprese oldugu kosullarda (neonatal periyot, AIDS
ve diger) dikkatli uygulanmalidir. Tedavi hepatotoksisite, dokiintii, biilloz degisim, eritema

multiforme belirtilerinin olusmasi sirasinda iptal edilmelidir.

Flukonazol uygulamasi alan hastalar sitokrom P450 enzimi ile metabolize olan diger ilaglari

(6rn; rabeprazol, parasetamol, siklofosfamid gibi) eszamanli alirken dikkatli olmalidir.

Mikrobiyal kontaminasyondan kaginmak i¢in pipet ucunun herhangi bir yiizeyle temasindan

kagiilmalidir.

OCUFAMED g6z damlasi, propilen glikol ve koruyucu olarak benzalkonyum Kkloriir
icermektedir. Propilen glikol ve benzalkonyum kloriir gézde irritasyona sebebiyet verebilir.
Yumusak kontakt lenslerle temasindan kacininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz

ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin

bozulmasina neden Oldugu QWSMdHﬂektronik imza ile imzalanmustir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXYnUyRG83ak1UMOFyMOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

,,

Hastalara, okiiler enfeksiyon varliginda kontakt lenslerini takmamalar1 tavsiye edilmelidir.




Tedavi siiresince kontakt lens kullanimindan kaginilmalidir.
Preparat, vial agildiktan sonra 1 ay igerisinde kullanilmalidir.

Preparat ile 7-10 giinliik tedavi sirasinda gelisme gozlenmezse, hastaliin preparata duyarl

olmayan bir mikroorganizma yiiziinden oldugu varsayilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

e Hipoglisemik ajanlarla eszamanli uygulamada—siilfoniliire tiirevleri — hipoglisemi
gelismesi miimkiindiir.

e Kumarinik antikoagulanlar ile eszamanli uygulamada protrombin siiresinin arttig1 not
edilir.

e Rifampisin ile eszamanli uygulamada flukonazol yarilanma dmriiniin kisaldig1 not edilir.

e Fenitoin ile eszamanli uygulama fenitoin konsantrasyonunun klinik olarak ©&nemli
diizeylerde artis1 ile sonuglanir. Bu durum dozun azaltilmasini gerektirir.

e Rifabutin ile eszamanli uygulama rifabutin serum konsantrasyonunun artigina neden olur,
uveit geligimi olabilir.

e Siklosporin ile eszamanli uygulama siklosporin kan konsantrasyonunun artigina neden

olur.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarin etkili bir dogum kontrol yontemi kullanmasi

Onerilmektedir.

Gebelik donemi
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligsmalar, gebelik/embriyonal/fotal gelisim/dogum ya da dogum
sonras1 gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk

bilinmemektedir. OCUFAMED gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

OCUFAMED, laktasyon doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / fertilite Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXYnUyRG83ak1UMOFyMOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

Ureme yetenegi ve fertilite lizerinde herhangi bir etki bildirilmemistir.




4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
OCUFAMED’in, fazla dikkat ve psikomotor etki hiz1 gerektiren, potansiyel olarak tehlikeli

aktivitelerde kullanimi tavsiye edilmez.

4.8. istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmasi su sekildedir.

Sikliklar ¢ok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila
<1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000) ve bilinmiyor (eldeki

verilerden hareketle tahmin edilemiyor) seklinde tanimlanmustir.

Kan ve lenf sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Lokositopeni, trombositopeni

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Anafilaktik reaksiyonlar, anjiyonorotik 6dem, yliz 6demi, pruritus

Sinir sistemi hastaliklari

Bilinmiyor: Bas agris1, bas donmesi, konviilsiyonlar

Goz hastaliklan
Seyrek: Iritasyon ve goz kizarikligi

[lacin damlatilmasindan sonra goriis bulaniklig1 meydana gelebilir.

Gastrointestinal hastahklar

Bilinmiyor: Mide bulantisi, diyare, karin agrisi, meteorizm, tat degisimleri

Hepatobilier hastahiklar
Bilinmiyor: Hepatik fonksiyon bozuklugu, hepatit, hepatik hiicrelerin nekrozu, serum ALT ve
AST’sinde artig, renal fonksiyon bozuklugu, plazmada kolesterol ve trigliserid diizeyinde

artis, hipokalemi.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:

Bilinmiyor: Dokiintii, Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge DBruhsat@ndizyiszrsontasragipheloriiagryadoers  readtsd Yol aiesintpsaporl arkipagay. thdgiikitckengm

tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesii %




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

Doz agim1 vakas1 gbzlenmez.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Diger antiinfektifler

ATC Kodu: SOTAX

Farmakolojik etki antimikotik etkidir. Bir seri sitokrom P450 bagimli enzimi bloke eder ve

funguslarin seliiler membranlarindaki sterol sentezini segici olarak inhibe eder.

Flukonazol Candida tiirleri, Cryptococcus neoformans, Microsporum tiirleri, Trichophyton
tiirleri funguslarin neden oldugu enfeksiyonlarda ve Blastomyces dermatitidis, Coccidioides
immitis ve Histoplasma capsulatum patojenlerinin neden oldugu enfeksiyonlarda etkilidir.
Flukonazol gbz dokularina iyi dagilir. Flukonazol tek uygulamada 15 dakikadan sonra,
C.albicans ve C.parapsilosis gibi mikroorganizmalarin eliminasyonu igin gerekli
konsantrasyonlar1 asan konsantrasyonlara ulasir, fakat flukonazol konsantrasyonlar1 c¢oklu
uygulamalarda C.tropicalis eliminasyonu ig¢in gerekli konsantrasyonlar1 asar. Bununla
baglantili olarak flukonazol Candida tiirleri funguslarinin neden oldugu keratitin tedavisi

sirasinda amfoterisin B i¢in alternatiftir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler
Organizmanin biitiin biyolojik sivilarina hematoensefalik bariyerden gecerek iyi penetre olur.

Plazma proteinleri ile baglanma %11-%12’dir. Cmaks ve EAA doz ile orantilidir.

Bobrekler yoluyla atilir, flukonazol’iin %80°1 degismemis formda atilirken yaklasik %11°1
metabolitleri formunda atilir. Yarilanma Omrii periyodu yaklasik 30 saattir (20-50 saat

aralig).

Flukonazol farmakokinetigi biiyiikk oOl¢iide renal fonksiyona baglidir. Yarilanma Omrii

periyodu kreatinin klerensi ile ters orantilidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXYnUyRG83ak1UMOFyMOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Insanlarda flukonazol’iin akut toksisitesi iizerine smirli veri bulunur. Flukonazol’iin cok
yiiksek dozajlarini alan fare ve sicanlarda solunum ve hareketlilikte azalma, pitozis, géz yasi
salgilama, tiikiiriik salgilama, idrar kacirma, dogrultma refleksinin kaybolmasi ve siyanoz
meydana gelir. 1 g/kg veya daha az dozda flukonazol alan fare ve siganlarda 6liim gozlenmez.
Yapilan denemelerde mutajenik etki goriilmemistir. Flukonazol goz damlasina ait yeterli veri

yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Disodyum fosfat dodekahidrat
Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat
Propilen glikol

Benzalkonyum kloriir

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii
60 ay

Agcildiktan sonra 4 hafta igerisinde kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliinda, giines 1s1¢indan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
OCUFAMED HDPE koruyucu halka ve vidali kapak ile kapatilan beyaz LDPE damlalikli 5
ml’lik beyaz opak LDPE siselerde kullanima sunulmaktadir.

Her karton kutu, 1 adet kullanma talimat1 ve 1 adet sise igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Herhangi bir kullanilmamis veya atik materyal lokal gereksinimler dogrultusunda imha
edilmelidir.

Uriiniin kullanimi igin 6zel bir dnlem gerekmemektedir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kedu: 1ZW56ZmxXY.nLlyRG83ak1UMOFYMOFyZmxX TakipyAdresi:https: turkiyesgov.tr/saglik-fitcksebys
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“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.




7. RUHSAT SAHIBI
World Medicine Ophthalmics laclar1 Ltd. Sti.
Giinesli,Bagcilar/Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2024/232

9. iLK RUHSAT TARIHIi/ RUHSAT YENILEME TARIHI
Ilk ruhsat tarihi: 29.07.2024

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56ZmxXYnUyRG83ak1UMOFyMOFyZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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