KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
DUPATIN %0,2 goz damlasi, ¢ozelti
Steril

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

(2 mg olopatadine esdeger bazda)

Yardimci maddeler:

Yardimci maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
G0z damlasi, ¢ozelti
Gozle goriniir partikiil igermeyen, 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 6nlenmesi ve
tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

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

Uygulama seKkli:

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

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Olopatadinin g6z damlas1 formu bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda
caligilmamustir.
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Ancak bobrek ve karaciger yetmezligi olanlarda (bkz. Bolim 5.2) herhangi bir dozaj
ayarlamasi gerekliligi beklenmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
3 yas altindaki ¢ocuklarda uygulama etkililigi ve glivenliligi kanitlanmamustir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslhi ve daha geng¢ hastalar arasinda giivenlilik ve etkililik bakimindan higbir fark
gbzlenmemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Olopatadin veya yardimci maddelerden herhangi birisine karsi asir1 duyarliligi olanlarda
kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve nlemleri
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 icin goz kapaklarina, gdziin etrafina
veya diger ylizeylere sisenin damlalik ucu ile dokunulmamalidir. Kullanilmadigi zamanlarda,
sise sikica kapatilir.

Gozlerde kizariklik meydana geldigi takdirde kontakt lens takilmamalidir.

DUPATIN kontakt lenslerle ilgili tahrislerin tedavisinde kullanilmamalidir. Ilag¢ iginde
koruyucu madde olarak benzalkonyum kloriir bulunmaktadir ve bu madde yumusak kontakt
lensler tarafindan absorbe edilebilir. Yumusak kontakt lens kullanan ve gozlerinde kizariklik
olmayan hastalara DUPATIN damlattiktan sonra kontakt lenslerini takmadan dnce en az on
dakika beklemeleri soylenmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
DUPATIN ile ilgili etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

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.
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Gebelik donemi

Olopatadinin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya dogum ve/veya
dogum sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Boliim 5.3). insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DUPATIN gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir. Gebelik sirasinda sadece
potansiyel yarar, potansiyel fotal riskten fazlaysa kullanilmalidir.

Gebe hastalara bu tiriin regetelenirken dikkat edilmelidir.

Laktasyon donemi
DUPATIN emziren annelere tavsiye edilmez.

Olopatadin, oral yolla uygulamay1 takiben emziren si¢anlarin siitiinde tespit edilmistir.
Topikal okiiler uygulamanin anne siitiine gegebilecek diizeyde sistemik absorbsiyona yol agip
agmayacagl bilinmemektedir. Bu nedenle DUPATIN’in emziren bir anneye &nerilmesi
durumunda, vaka dikkatli bir gézlem altinda tutulmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Olopatadinin topikal okiiler uygulamasinin, insan iireme yetenegi iizerine etkisiyle ilgili
calisma yapilmamustir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Diger gboz damlalarinda da oldugu gibi, gegici gorme bulanikligi veya diger gorsel
rahatsizliklar ara¢ ya da makine kullanimini etkileyebilir. Uygulamadan sonra gdérmede
bulaniklik meydana gelmesi durumunda, ara¢ veya makine kullanilmadan once bulaniklik
gecinceye kadar beklenmelidir.

4.8 istenmeyen etkiler
Soguk alginligr ve farenjit % 7 ila 11 oraninda goriilme sikliklarinda bildirilmistir. Bu yan
etkilerden bazilari, altta yatan hastaligin etkilerine benzerdir.

Asagidaki istenmeyen etkiler uygulama ile ilintili olarak degerlendirilmisler ve asagidaki
kurala gore smiflandirilmiglardir: ¢ok yaygm (>1/10); yaygin >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.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar:
Yaygin olmayan : Rinit

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Bilinmiyor . Hipersensitivite, yiizde sisme
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Sinir sistemi hastahiklari:

Yaygin : Bas agrist, tat alma bozuklugu

Yaygin olmayan : Bas donmesi, duyarlilik azalmasi

Bilinmiyor : Uyuklama hali

Goz hastahiklar::

Yaygin : Gozde agr1, goz iritasyonu, kuru gbz, gézde anormal hassasiyet

Yaygin olmayan : Korneada asmnma, korneada epitel kusur, korneada epitel bozukluk,
noktasal keratit, keratit, kornea lekesi, g6z akintisi, fotofobi, bulanik gorme, goriis netliginde
azalma, goz kapagi spazmi, gozde rahatsizlik, gézde kasinma, konjonktival kesecikler,
konjonktival bozukluk, gozde yabanci cisim hissi, gézyas1 artisi, goz kapaginda kasinti, goz
kapaginda 6dem, goz kapagi bozuklugu, okiiler kanlanma

Bilinmiyor : Korneal 6dem, gbzde 6dem, goz sismesi, konjonktivit, midriyazis, gérme
bozukluklari, g6z kapagi kenarinda capaklanma

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklari:
Yaygin : Burun kurulugu
Bilinmiyor : Nefes darligi (dispne), siniizit

Gastrointestinal hastahklar:
Bilinmiyor : Bulanti, kusma

Deri ve deri alt1 doku hastaliklari:
Yaygin olmayan : Kontakt dermatit, deride sicaklik duygusu, kuru deri
Bilinmiyor : Dermatit, deride kizariklik

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin > Yorgunluk
Bilinmiyor : Halsizlik, keyifsizlik

Belirgin kornea hasar1 olan hastalarin bazilarinda fosfat iceren géz damlalarinin kullanimina
bagli olarak, ¢ok seyrek siklikta korneal kalsifikasyon vakalart bildirilmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast slipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem
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 asimi ve tedavisi

Insanlarda, kazayla ya da kasitli olarak alman doz asimui ile ilgili veri mevcut degildir.
Olopatadin, hayvanlarda diisiik bir akut toksisiteye sahiptir. DUPATIN %0,2 g6z damlast,
¢ozeltinin bir sisesinin igeriginin kazara igilmesi durumunda en yiiksek sistemik maruziyet 5
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mg olopatadindir. Bu maruziyet, %100 absorpsiyonu varsayarak 10 kg bir ¢ocukta 0,5 mg/kg
final doz ile sonuglanir. Kopeklerde, QTc araliginin uzamasi sadece, klinik kullanimla ¢ok az
ilinti gosteren en yiiksek insan maruziyetinin {izerinde yeterli kabul edilen maruziyetlerde
gozlenmistir. 2,5 giin boyunca giinde iki kez 5 mg oral doz uygulanan 102 geng ve yasl erkek
ve kadin saglikli deneklerde plasebo ile karsilastirildiginda QTC araliginda anlamli bir uzama
goriilmedi. Bu ¢alismada goriilen kararli hal olopatadinin plazma konsantrasyonlarinin araligi
(35-127 ng/ml) kardiyak repolarizasyonu iizerindeki etkilerine gore topikal olopatadin i¢in
giivenilirlik siirinin en az 70 katin1 gosterir.

Tedavi:
Doz asim1 durumunda hastanin uygun gozlem ve takibi gerekmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

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

Olopatadin, kismen selektif bir histamin (H1) reseptor antagonisti olup mast hiicrelerinden de
histamin saliverilmesini inhibe eder.

Olopatadin ile azalan kemotaksis ve eozinofil aktivasyonunun inhibisyonu da gosterilmistir.
Olopatadinin alfa-adrenerjik, dopaminerjik ve muskarinik tip 1 ve tip 2 reseptorler iizerinde
etkisi yoktur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Insanlarda olopatadin % 0,15 oftalmik soliisyonun topikal okiiler uygulama sonrasi,
olopatadinin diisiik bir sistemik emilime sahip oldugu gosterilmistir.

Dagilim:
Saglikli goniilliilerin her iki goziine de 2 hafta siireyle 12 saatte bir olopatadin % 0,15

oftalmik soliisyonun uygulandigi iki ¢alismada (toplam 24 denek), plazma konsantrasyonlari
genelde olgiilebilen sinirin altinda (< 0,5 ng/mL) kalmistir. Calismalarda olopatadinin
olgiilebilir oldugu degerler, tipik olarak dozlamadan sonraki iki saat iginde bulunmus ve 0,5
ile 1,3 ng/mL araliginda yer almistir.

Biyotransformasyon:

Olapatadin’in topikal okiiler uygulamasina bagh olarak sistemik biyoyararlanim verisi mevcut
degildir. Dozun yaklasik %60-70’1 idrarda ana ilag olarak bulunmustur. idrarda, iki metabolit,
mono-desmetil ve N-oksit diisiik konsantrasyonlarda saptanmustir.

Eliminasyon:

Oral dozlama sonras1 plazmadaki atilim yarilanma omrii 8 ile 12 saat arasinda olup, atilim
daha ¢ok renal yoldan gerceklesmistir.
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5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Oral yolla uygulanan olopatadin, fare ve siganlarda sirasiyla 500/mg/kg/giin  ve
200/mg/kg/giin dozlarina kadar kanserojen bulunmamuistir. Bir 40 mikrolitre damla boyutu ve
bir 50 kg insan baz alindiginda, bu dozlar tavsiye edilen maksimum okiiler insan dozlarindan
yaklasik olarak 150.000 ve 50.000 kat daha yiiksektir. Olopatadin bir in vitro bakteriyel ters
mutasyon (Ames) testi, bir in vitro memeli kromozom aberasyon tayini veya bir in vivo fare
mikroniikleus testi ile test edildiginde higbir mutajenik potansiyel gozlenmemistir.
Olopatadinin erkek ve disi siganlarda yaklasik 100.000 kati oral dozlarda uygulanmasi,
dogurganlik endeksinde az bir diisiis, azalmis implantasyon orani ile sonu¢lanmis; tavsiye
edilen maksimum okiiler insan dozunun yaklasik 15.000 kati1 dozlarda tireme fonksiyonu
tizerinde higbir etki gézlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Benzalkonyum klortir

Hidroksietil seliiloz

Sodyum Kloriir

Edetat disodyum

Dibazik sodyum fosfat, anhidroz

Konsantre hidroklorik asit ve sodyum hidroksit (pH ayarlayicrt)
Enjeksiyonluk su

6.2 Ge¢imsizlikler
Bildirilmemistir.

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

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

DUPATIN % 0,2 goz damlasi, ¢dzelti adl {iriiniimiiz igin primer ambalaj malzemesi olarak
cevirmeli, beyaz polipropilen kapak ile kapatilmis opak beyaz renkli, diisiik yogunluklu
polietilen (LDPE) sise kullanilmaktadir. Uriiniimiiz karton kutu icerisinde 2,5 ml iiriin igeren
1 sise ve kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

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