KISA URUN BILGiSI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
LOTEFORTE % 0,5 oftalmik stispansiyon
Steril

2. KAL ITATIF VE KANT ITAT IF BILESIM

Her 1 ml'de;

Etkin madde:

Loteprednol etabonat 5mg
Yardimci madde(ler):

Benzalkonyum klortr (koruyucu olarak) 0,1 mg

Yardimci maddeler icin bolim 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOT iK FORM
Oftalmik stispansiyon
Beyaz-kirli beyaz renkte, yabanci partikil icermegéispansiyon

4. KLINiK OZELL IKLER

4.1 TerapOtik endikasyonlar

Alerjik konjonktivit, akne rozasea, ylzeyel punktiegratit, herpes zoster keratiti, iritis,
siklitis, secilmg infektif konjonktivitler gibi palpebral ve bulb&onjonktivanin, korneanin ve
g6zin 6n segmentinin steroide yanit veren inflaratwahatsizliklarinin tedavisinde, steroid
kullanim riskinin 6dem ve inflamasyonu azaltmakni¢giabul edildgi durumda kullantlir.
Ayrica okdler cerrahiyi takiben post-operatif inflasyonun tedavisinde de kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Pozoloji/uygulama siklgi ve suresi:

Steroide Cevap Veren Hastalik Tedavisinde

Etkilenen gotzlere konjonktival keseye giinde 4 kez 2 damla uygulanir. Gereginde, ilk
hafta icindeki bglangic tedavisi sirasinda dozlama her saatte bimala kadar artirilabilir.
Tedavinin erkenden kesilmemesine dikkat edilmeliddelirti ve bulgular 2 gin sonra
dizelmez ise, hasta yenidergddendirilmelidir.

Operasyon Sonragnflamasyon Tedavisinde
Operasyondan 24 saat sonraléamak ve post-operatif donemde ilk iki hafta boyaievam

etmek Uzere, ameliyat edilen gozun konjonktivaklsase ginde 4 kez 1 — 2 damla uygulanir.

Tedavi suresi 2 haftayr gecmemelidir.
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Uygulamasekli:

Etkilenen gozin konjonktiva kesesine damlatilarggulanir. Kullanmadan once kuvvetlice
calkalanmalidir.Sise icerisindeki suspansiyon, sterildir ve kullanimasinda kontamine

olabilecgi icin, ilag gbze damlatilirken, damlgin ucu herhangi bir ylzeye temas
ettirilmemelidir.Sisenin ilk agilmasindan 28 giin sonra, kullaniimadalark kisim atiimalidir.

Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek/ Karaciger yetmezligi:
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popésyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Pediyatrik hastalarda etkinlik ve glvenirlsaptanmangtir.

LOTEFORTE'un, siut cogtu ve kicuk cocuklarda zorunlu kalinmadikca kullanim
onerilmemektedir.

Geriyatrik populasyon:
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popésyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Diger oftalmik kortikosteroidlerle oldiu gibi LOTEFORTE, epitelyal herpes simpleks
keratiti (dendritik keratit), vaccinia, su c¢igegibi viral hastaliklarda ve ayrica gozin
mikrobakteriyal enfeksiyonu ve okuler yapilarin gah hastaliklari dahil olmak Uzere bir ¢cok
kornea ve konjonktiva hastaliklarinda; kortikosidler ile maskelenebilen ve koétgkbilen
diger enfeksiydz hastaliklara benzer tedavi edilmepiirilan akut enfeksiyonlarda, tani
konulmamg “kirmizi g6z” hastafiinda ve amipe k@ enfeksiyonlarda kontrendikedir.
Emziren anneler icin LOTEFORTE kullanimi kontreretik.

Ayrica, etken maddeye veya bolim 6.1'de belirtyj@ndimci maddelerden herhangi birine ya
da dger kortikosteroidlere kar asiri duyarlg oldugu bilinen kiilerde de kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Kortikosteroidlerin uzun sureli kullanimi, optikn&i hasari, gérme keskigii ve gérme
alanlarinda kusurlar ve posterior subkapsiler k#taolisumuna bgli olarak okuiler
hipertansiyon ve glokomla sonuglanabilir. Steraidleglokom varlginda dikkatle
kullaniimalidir.

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimi sinada gérme rahatsigh bildirilebilir. Eger
hastada gorme bulanigliya da bgka gérme rahatsizh belirtileri varsa, sistemik ve topikal
kortikosteroid kullanimini takiben bildirilen katkt, glokom ya da santral serdz retinopati
(SSR) gibi nadir hastaliklari da icerebilen olasdenlerin dgerlendiriimesi acisindan
hastanin bir g6z hastaliklar uzmanina yonlendegndgunulmelidir.
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Kortikosteroidlerin uzun sireli kullanimi kogia cevabini baskilayabilir ve sekonder oktler
enfeksiyon tehlikesini artirabilir. Kornea veyaeidnin incelmesine neden olan hastaliklarda,
topikal steroidlerin kullanimiyla perforasyonlanreydana gelg@ bilinmektedir. G6zin akut
purulan hastaliklarinda steroidler var olan enf@ksi maskeleyebilir veya artirabilir.
Katarakt cerrahisinden sonra steroidlerin kullaniyilesmeyi geciktirebilir ve blep okma
insidansini artirabilir.

Genel olarak hastalar, tibbi olarak kullanimi gérelkmadikca katarakt cerrahisi sonrasi
kontakt lens kullanmamalidir.

Okdler steroidlerin kullanimi, (herpes simpleks i§ago6ziin bir ¢ok viral enfeksiyonunun
siddetini artirabilir veya sirecini uzatabilir. Heg simpleks hikayesi olan hastalarin
tedavisinde kortikosteroid bir ilacin kullaniimadangok dikkatli olunmalidir.

Sadece oftalmik kullanim icindidlacin ilk recetelenmesi sirasinda ve 14 gin sda@ni
yenilenmesi durumunda, hastanin biyomikroskop desygunsa fluoresein boyama ile doktor
tarafindan incelenmesi gerekiisaretler ve semptomlarda iki giinden sonra §yile
gorulmezse hasta tekrar gdglendirilmelidir. Bu Grin 10 gin veya daha uzun &ire
kullanilirsa, ¢cocuklarda ve kooperasyon kurulamayastalarda da gug olsa bile, intraoktler
basing izlenmelidir.

Uzun sureli lokal steroid uygulamasiyla fungal kearenfeksiyonlari gakebilir. Bir steroidin
kullanildigi veya kullanilmakta oldiu inat¢i herhangi bir kornea (llserasyonunda, fungus
yayllimi g6z 6éninde bulundurulmalidir. Uygun dgidada fungal kdlttrler alinmaldir.

Kontaminasyonu ©6nlemek amaciyla, dang@all ucu herhangi bir ylzey ile temas
ettirilmemelidir. Agri olusursa, kizariklik, ksinti veya inflamasyosiddetlenirse, hasta derhal
doktoruna bgvurmalidir.

Benzalkonyum klorir iceren tum oftalmik preparatkroldigu gibi, LOTEFORTE g6zde
yumuwsak kontakt lens var iken uygulanmamalidir.

LOTEFORTE icindeki koruyucu madde (benzalkonyunrip gdzde tahge neden olabilir.

Yumusak kontakt lensler ile temastan kaciniimalidir. tdlsa, damlayr damlatmadan once
kontakt lensleri ¢cikarmalar ve tekrar takmadanedea az 15 dakika beklemeleri tavsiye
edilmelidir. Bu ilacin yumgak kontakt lenslerin rengini bozabigbilinmektedir.

4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Loteprednol etabonat'in topikal uygulamasindan aomtazmada loteprednol etabonat
saptanmagindan, sistemik olarak uygulanan tibbi Grinlerimmfakokinetik 6zelliklerini
etkilemesi beklenmez. Ancak okdiler loteprednol etett g6z damlasinin intraoktler basinci
arttirmasi yonundeki gk ihtimal, antikolinerjik aktivitesi olan ve sistek olarak uygulanan
tibbi Ordnlerden olumsuzekilde etkilenebilir. & zamanh okuler hipotansif tedavi alan
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hastalarda, LOTEFORTE ilavesi intraokller basimttirabilir ve bu tibbi tGrinlerin géruntr
okuler hipotansif etkisini azaltabilir. sezamanl sikloplejik uygulamasi, intraokiler basing
artigi riskini yukseltebilir.

Kobisistat iceren drtinler de dahil olmak tzere CXRBhibitorleri ile & zamanli tedavinin
sistemik yan etki riskini arttirmasi beklenir. g@nacak fayda, sistemik kortikosteroidlerin
yan etkilerinin artmy risklerine kiyasla daha fazla olmgdsirece kombinasyon tedavisinden
kacinilmalidir. Kombinasyon tedavisi yapilacaksasthlar sistemik kortikosteroid yan
etkileri acisindan izlenmelidir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler
Hicbir etkilesim ¢alsmasi yapiimangtir.

Pediyatrik populasyon
Hicbir etkilesim calsmasi yapiimanstir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)

Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda LOTEFORTE kulia ve/veya
LOTEFORTE kullanan kadinlarda kontrasepsiyon gdrgklile ilgili yeterli veri mevcut
degildir.

Gebelik donemi
LOTEFORTE, gerekli olmadikca gebelik doneminde &uoillmamalidir.

LOTEFORTE'un gebe kadinlarda kullaniminagkin yeterli veri mevcut dgldir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan atemalar Greme toksisitesinin bulunglinu gostermstir (bkz.
Bolim 5.3).Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi

Topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin, ansi@inde izlenmeye yetecek miktarlarda
sistemik absorbiyonla sonuglanip sonuglan@abilinmemektedir. Sistemik steroidler anne
sutine gecmektedir ve buyumeyi baskilayabililemziéen anneler icin LOTEFORTE
kullanimi kontrendikedir.

Ureme yetengi/Fertilite

Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak insandaiireme yeteng/fertiliteye etkisi
bilinmemektedir. Hayvan ¢amalarinda treme toksisitesi gozlentimi(bkz. Bolim 5.3).
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4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler
Topikal oftalmik kullanim ile ara¢ ya da makine lemima tzerindeki etkilerine ait bir ¢gha
bulunmamaktadir.

Eger damlatma sirasinda gecici gorme bulapikbrtaya cikarsa, hasta ara¢ veya makine
kullanmadan 6nce gérme naileceye kadar beklemelidir.

4.8 istenmeyen etkiler

Sikliklar su sekilde tanimlanir:

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila < 1/10); yaygin olmayarr1/1.000 ila < 1/100);
seyrek £1/10.000 ila < 1/1.000), cok seyrek (< 1/10.000G)intmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar
Yaygin olmayan:  Farenijit
Seyrek: Uriner sistem enfeksiyonu, Uretrit

Iyi huylu ve kétii huylu neoplazmalar (kist ve poliper de dahil olmak tizere)
Seyrek: Meme neoplazmi

Psikiyatrik hastaliklar
Seyrek: Sinirlilik hali

Sinir sistemi hastaliklari
Yaygin: Bas agrisi

Seyrek: Migren, tat bozukluklari, Badénmesi, parestezi

G0z hastaliklari

Yaygin: Korneal bozukluk, gozde akinti, okller athzlik, gozde kuruluk,
epifora, gbzde yabanci cisim hissi, konjonktivadalknma, kanti

Yaygin olmayan: Anormal gorme, kemozis, kerakokjoit, konjonktivit, iritis, gbzde
tahris, gozde @ri, konjonktival papilla, fotofobi, Uveit

Bilinmiyor: Bulanik gorme (Bolum 4.4’ bakiniz.)

Kulak ve i¢ kulak hastaliklari
Seyrek: Tinnitus

Solunum, g@us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Rinit
Seyrek: Oksuriuk

Gastrointestinal hastaliklar
Seyrek: Diyare, bulanti, kusma
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Deri ve deri alti doku hastaliklari
Seyrek: Yuzde 6dem, urtiker, dokuntu, deride kikpegzama

Kas-iskelet bozukluklari, bag doku ve kemik hastaliklari
Seyrek: Seyirme

Genel bozukluklar ve uygulama yerine ilskin hastaliklar

Yaygin: Uygulama yerinde yanma
Yaygin olmayan:  Asteni
Seyrek: Gg@us arisi, (sime, atg ve ari

Arastirmalar
Seyrek: Kilo alimi

Kontrollii, randomize cajmalar dgerlendirildiginde 28 gin ve daha fazla loteprednol
etabonat kullanan bireylerde intraoktler basingt@arali arts (>10 mmHg) insidansi %2
bulunmutur (15/901). Prednizolon kullanan bireylerde ioi@ler basingta anlamli agt>10
mmHg) insidansi %7 (11/164) iken plasebo grubun@ab%3/583) saptansitir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Salik meslei mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 00 08;sfaB312 218 35 99)

4.9 Doz asimi1 ve tedavisi
Okduler uygulama ile ilgili olarak bir dozeni bildirilmemistir. Doz &imi1 s6z konusu olursa,
semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik Grup: Oftalmolojikler, antienflaiumaar ilaclar, kortikosteroidler
ATC Kodu: S01BA14

Kortikosteroidler, cgtli uyaranlarla ortaya ¢ikan inflamatuvar cevabhibe etmektedir ve
iyilesmeyi geciktirebilir ya da yawatabilirler. inflamasyonla ikkili olan 6dem, fibrin
birikimi, kapiller dilatasyon, l6kosit gocu, kapll proliferasyon, fibroblast proliferasyonu,
kollajen birikimi ve skar olsumunu inhibe ederler. Okuler kortikosteroidlerimngkeolarak
kabul edilmg bir etki mekanizmalarinin olmamasinagmeen, fosfolipaz A2 inhibitor
proteinleri olan lipokortinleri indukleyerek etkittéleri distnidlmektedir. Bu proteinlerin
membran fosfolipidlerinden agidonik asid agia ¢cikmasini inhibe ederek prostaglandinler ve
|6kotrienler gibi gucli inflamasyon mediatorlerinibiyosentezini kontrol ettikleri 6ne
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surulmektedir. Argidonik asid, membran fosfolipidlerinden fosfolipa&2 tarafindan
saliverilmektedir. Kortikosteroidler, intraoktleasicta bir ari olusturabilirler.

Loteprednol etabonat etki gdstergicalanda potent antiinflamatuvar aktivite gdstekece
bicimde tasarlanmiyeni bir kortikosteroid sinifindadir. Antiinflamatar etkisi oftalmolojide
kullanilan dger potent kortikosteroidlerle benzer dizeydeykeraokuler basinci artirma
etkisi daha dgiiktir. Hayvan cagmalari loteprednol etabonat’in kortikosteroid reéédprine
baglanma afinitesinin deksametazondan 4,3 kat daHa tadusunu gdstermektedir. Bu yeni
steroid sinifindaki biyoaktif molekuller, kimyasghpilari ve vicuttaki enzimatik yolaklar
bilindigi icin in-vivo transformasyon yoluyla non-toksik maddelere déoé&i tahmin
edilebilir. Kortienik asit hidrokortizonun inaktlir metabolitidir ve kortienik asit analoglari
kortikosteroid aktiviteden yoksundur. Loteprednal tnetabolitlerden biri olan kortienik asit
etabonat kullanilarak sentezlenrir ester derivatifidir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel 6zellikler

Loteprednol etabonat yapisal olarakgedi kortikosteroidlere benzemektedir. Ancak, 20
numarall pozisyonda keton grubu yoktur. gda cozinurlgl oldukca yuksektir ve bu
nedenle hiicre igine penetrasyonu gucluddr.

Emilim:
Loteprednol etabonat ile sinirli bir sistemik alxsoyon gorilmektedir (<1 ng/ml).

Dagilim:
Loteprednol etabonat uygulamasinin, kandaikliiadyoaktivite seviyeleri ile sonuclagdve
1 - 2 saatte doruk konsantrasyonatuga goralmistar.

Biyotransformasyon:

Loteprednol etabonat, prednizolongtamtili bilesiklerin  yapisal modifikasyonlariyla
sentezlenmstir ve in vivo ve in vitro preklinik metabolizma asfirmalarina dayanarak,
loteprednol etabonat buytk olcide inaktif karboksibsid metabolitlerine metabolize
olmaktadir.

Eliminasyon:
LOTEFORTE'un sistemik emilimi sinirh olgmndan (<1 ng/ml), topikal kullanim igin

eliminasyon verisi bildirilmenstir.
Ozel popiilasyonlara glkin veri bulunmamaktadir.

5.3 Klinik 6éncesi guvenlilik verileri

Tawanlarda yapilan reproduktif toksisite gatalarinda, maksimum gunlik klinik dozun 35
kati oral dozlarda embriyotoksik veya teratojentki €gecikmi osifikasyon, meningosel
insidansinda agtj anormal sol karotid arter ve kol-bacagkikmesi ) g6zlenmitir. Sicanlarda
ise maksimum gunluk Kklinik dozun 60 kati oral dodiembriyotoksik veya teratojenik etki
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(fotal vucut agiriginda ve iskelet kemikignesinde azalma, innominate arter ygkluyarik

damak, kasik fign) gozlenmgtir.
Akut ve ¢ok dozlu tagan okuler cakmalarinda hafif okuler iritasyon gozlengti.

Karsinojenez:
Loteprednol etabonat icin hi¢ bir karsinojeniteigabsi mevcut daldir

6 FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1Yardimci maddelerin listesi
Gliserin

Tiloksapol

Benzalkonyum klorar

Povidon

Disodyum edetat

Hidroklorik asit

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler
Bu tibbi drin igin gecimsizlik c¢amasi bulunmaguindan dger tibbi
karsilastiriilmamalidir.

6.3 Raf omri
24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakinda dik olarak saklanmalidir. Dondurulmamadir.

Cocuklarin goremeyege erisemeyecgi yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir.

Kutunun tGzerinde belirtilen son kullanma tarihincddamra kullaniimamalidir.

Sise bir kez acildiktan sonra 25°C altinda saklamakulkgla 28 gln
kullaniimalidir.

6.5 Ambalajin niteli gi ve igerigi

Urinlere

icerisinde

LOTEFORTE % 0,5 oftalmik stspansiyon adh Grinun¢in primer ambalaj malzemesi
olarak 5 mL'lik opak, beyaz renkli, damlalikli, gdik yogunluklu polietilensise ve ¢evirmeli
beyaz kapak kullaniimaktadir. Karton kutu icerigintl adetsise ve kullanma talimati ile

birlikte sunulur.
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6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtikiaKontroli Yonetmelii” ve
Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolt Yonetmelilerine uygun olarak imha edilmelidir.
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