KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

RELESTAT® 0.5 mg/ml géz damlas

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: 1 ml ¢ozelti etkin madde olarak 0.5 mg epinastin hidrokloriir (0.436 mg
epinastine esdeger) igerir.

Yardimc1 maddeler:
Benzalkonyum kloriir 0.1 mg/ml

Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

G0z damlasi, ¢ozelti.

Berrak renksiz steril ¢cozelti.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Mevsimsel alerjik konjunktivit semptomlarinin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Erigkinlerde onerilen doz, semptomatik siire boyunca etkilenmis her goze giinde iki kez bir
damla damlatilmasidir. RELESTAT®*1n klinik calismalarda 8 haftadan daha fazla kullamimina
iligkin deneyim yoktur.

Goziin veya goz damlasinin kontamine olmasini 6nlemek i¢in damlaligin ucunu herhangi bir
ylizey ile temas ettirmeyiniz.

Birden fazla oftalmik tibbi ila¢ kullanilmaktaysa, diger ilag en az 10 dakika sonra
uygulanmalidir.



Uygulama sekli:
RELESTAT®, sadece topikal oftalmik kullanim icindir.

1. Siseyi agmadan Once ellerinizi yikayiniz.

2. Basimzi arkaya eginiz ve yukar1 bakiniz.

3. Sisenin kapagini saatin ters yoniine dogru c¢evirerek acginiz.

4. Alt goz kapagimizi kiigiik bir cep olusuncaya kadar yavasca asagi dogru ¢ekiniz.
5. Siseyi ters ¢evirerek tedavi edilmesi gereken goze bir damla damlatiniz.

6. Goz kapaginizi birakiniz ve goziiniizii 30 saniye kapali tutunuz.

Ik damla goziiniize isabet etmediyse tekrar bir damla damlatiniz.

Kullandiktan hemen sonra vidali kapagi kapatimz. RELESTAT®’1 uygulamay1 unuttuysaniz,
hatirlar hatirlamaz tedavi gereken her bir goze tek bir damla uygulayiniz ve daha sonra her
zamanki sekilde uygulamaya devam ediniz. Bir dozu, unuttugunuz dozlarin yerine iki katina
cikarmayiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezligi:

RELESTAT® karaciger yetmezligi olan hastalarda incelenmemistir. Epinastin hidrokloriir
tablet formiilasyonunun (giinde bir kez 20 mg’a kadar) pazarlama sonrasi giivenlilik verileri,
bu gruptaki istenmeyen etki insidansinin karaciger yetmezligi bulunmayan eriskin hastalara
kiyasla daha fazla oldugunu gostermektedir. Giinliikk 10 mg epinastin hidrokloriir tablet dozu,
RELESTAT® giinliik dozunun 100 katindan daha fazladir. Ayrica epinastinin insandaki
metabolizmas1 minimaldir (<%10). Bu nedenle doz ayarlamas1 gerekmedigi diigiiniilmektedir.

Bobrek yetmezligi:

RELESTAT® bobrek yetmezligi olan hastalarda incelenmemistir. Epinastin hidrokloriir tablet
formiilasyonunun (giinde bir kez 20 mg’a kadar) pazarlama sonrasi giivenlilik verileri, bobrek
yetmezligi olan hastalarda 6zel bir giivenlilik sorunu olmadigin1 gostermektedir. Bu nedenle
doz ayarlamasi gerekmedigi diisiiniilmektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Yasi >12 olan cocuklardaki giivenlilik ve etkililik, klinik c¢alismalarda kanitlanmigtir.
RELESTAT®, ergenlerde (yast 12 ve iizeri olan) eriskinlerdekiyle ayni dozajda kullanilabilir.

RELESTAT®’1n 3 yasindan kiigiik cocuklarda giivenliligi ve etkililigi kanitlanmamistir. Veri
mevcut degildir.
Yas1 3-12 olan ¢ocuklarda giivenlilikle ilgili sinirli veri bulunmaktadir (Bkz. Boliim 5.1).

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslt kisilerde RELESTAT® calisitimamustir. Epinastin hidrokloriir tablet formiilasyonunun
(glinde bir kez 20 mg’a kadar) pazarlama sonrasi giivenlilik verileri yash kisilerde yetiskin
hastalardan farkli bir giivenlilik 6nlemi gerektirmedigini gostermektedir. Bu nedenle doz
ayarlamas1 gerekmedigi diisiiniilmektedir.



4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye veya boliim 6.1°de belirtilen yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1
duyarlilik.

4.4. Ozel kullanmim uyarilari ve 6nlemleri

RELESTAT®, sadece topikal kullamm igindir ve enjeksiyon yoluyla ya da oral olarak
uygulanmaz.

Benzalkonyum kloriir oftalmik preparatlarda sik kullanilan bir koruyucudur ve nadiren noktali
keratopati ve/veya toksik iilseratif keratopati yaptig1 bildirilmistir.

Benzalkonyum kloriir gdzde iritasyona sebebiyet verebilir, yumusak kontakt lensler tarafindan
absorbe edilebilir ve lensin rengini degistirebilir, bu nedenle hastalar RELESTAT®
uygulamadan 6nce kontakt lensleri ¢ikarmalari ve RELESTAT® damlattiktan sonra kontakt
lensleri takmak i¢in en az 15 dakika beklemeleri konusunda bilgilendirilmelidir. Kontakt lens
takili iken RELESTAT® kullanilmamalidur.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

Okiiler uygulamadan sonra epinastinin sistemik konsantrasyonlari son derece diisiik oldugu
icin insanlarda higbir ila¢ etkilesimi beklenmemektedir. Ek olarak, epinastin esas olarak
degismeden atilmaktadir, bu da diisiik seviyede metabolize oldugunu gostermektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyon i¢in yapilmis etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarla ilgili veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Smirli sayida (11) gebelikte maruz kalma olgularina iligkin veriler, epinastinin gebelik
iizerinde ya da fetusun/yeni dogan c¢ocugun sagligi lizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.
Hayvanlar {izerinde yapilan c¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler
oldugunu gostermemektedir (Bkz. Boliim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.



Laktasyon donemi

Epinastin sican siitline geg¢mektedir, ancak epinastinin insan siitine gecip ge¢medigi
bilinmemektedir. Deneyim bulunmamasi nedeniyle emziren kadinlara verilirken dikkatli
olunmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Epinastinin insanda lireme yetenegi/fertiliteye etkisi bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Farmakodinamik profil, bildirilen istenmeyen etkiler ve spesifik psikometrik ¢aligmalar baz
alindiginda RELESTAT®1n ara¢ ve makine kullanimi iizerinde etkisi bulunmamaktadir veya
ihmal edilebilirdir.

Damlatma sirasinda gegici gorme bulanikligi meydana gelirse, hasta ara¢ veya makine
kullanma Oncesinde gormesi berraklasana kadar beklemelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalarda RELESTAT® kullanimi sonrasi istenmeyen etkilerin genel insidansi
%10’dan daha az olmustur. Ciddi istenmeyen etki olmamustir. Cogu gozle ilgili ve hafiftir. En
yaygin istenmeyen etki gézde yanmadir (genelde hafif); diger biitiin istenmeyen etkiler yaygin
degildir.

Her siklik grubunda istenmeyen etkiler, azalan ciddiyet sirasiyla Sistem Organ Sinifi’na gore
verilmektedir. Istenmeyen etkilerin meydana gelme siklig1, asagidaki sekilde belirtilmistir:

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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

RELESTATY ile yapilan klinik ¢alismalarda asagidaki istenmeyen etkiler bildirilmistir:

Sinir sistemi hastalhiklar:
Yaygin olmayan: Bag agrist

Goz hastaliklan

Yaygin: Yanma hissi/gdz iritasyonu

Yaygin olmayan: Konjunktival/okiiler hiperemi, gézde akinti, goz kurulugu, goéz pruriti, gérme
bozuklugu, artan lakrimasyon*, g6z agrisi*

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastahiklar:
Yaygin olmayan: Astim, nazal iritasyon, rinit

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Disguzi

*Artan lakrimasyon ve gbz agrisi, RELESTAT®m pazarlama sonrasi kullamminda
tanimlanmustir.



Pediyatrik popiilasyon

Yas1 12 ve iistii olan ergenlerde istenmeyen etkilerin siklik, tip ve ciddiyetinin erigkinlerdekiyle
ayni olmasi beklenmektedir.

3-12 yasindaki ¢ocuklarda istenmeyen etkilerin siklik, tip ve ciddiyeti ile ilgili sinirli deneyim
mevceuttur.

Fosfat iceren damlalar icin rapor edilen advers reaksiyonlar:
Ciddi kornea hasarina sahip bazi1 hastalarda fosfat iceren g6z damlasi kullanimina bagli ¢ok
nadiren de olsa korneal kalsifikasyon vakalar1 raporlanmustir.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ila¢ 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

Giinde 3 kez %0.3 epinastin hidrokloriir g6z damlasinin damlatilmasindan sonra (6nerilen
gilinlik dozun 9 kat1) gérme keskinligini veya diger okiiler parametreleri etkilemeyen geri
doniisiimli miyozis gézlenmistir.

RELESTAT® 5 ml sise, 2.5 mg epinastin hidrokloriir igermektedir. Tablet formiilasyonu giinde
bir kez 20 mg’a kadar epinastin hidrokloriir dozunda pazarlanmaktadir, dolayisiyla biitiin
sisenin igerigi i¢ilmis olsa dahi oftalmik formiilasyonun oral olarak alinmasindan sonra
intoksikasyon beklenmemektedir. Hi¢ bir doz agimi olay1 bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLERIi
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik Grup: Oftalmolojikler, dekonjestanlar ve antialerjikler, diger antialerjikler
ATC Kodu: S01GX10

Etki mekanizmasi:

Epinastin, topikal olarak aktif, direkt bir H;-reseptdr antagonistidir. Epinastinin, histamin H;-
reseptoriine karsi yiiksek bir baglanma afinitesi ve histamin H-reseptoriine karsi 400 kat daha
diistik bir afinitesi vardir. Ayrica, epinastin oi-, oo- ve 5-HT,-reseptoriine karsi da bir afiniteye
sahiptir. Kolinerjik, dopaminerjik ve diger cesitli reseptdr bolgeleri igin afinitesi diisiiktiir.
Epinastin kan/beyin bariyerini agmaz ve bu nedenle merkezi sinir sistemini ilgilendiren yan
etkilere neden olmamaktadir; yani, sedatif degildir.

Farmakodinamik etkiler:
Hayvanlarda goze lokal uygulamadan sonra antihistaminik aktivite gostermektedir, inflamatuar
hiicrelerin birikimini modiile etmektedir ve mast hiicrelerini stabilize edici etki gostermektedir.




Insanlardaki allerjen provakasyon calismalarinda epinastin, okiiler antijen uygulanmasini
takiben, okiiler semptomlar1 hafifletebilmistir. Bu etki en az 8§ saat siirmiistiir.

Pediyatrik popiilasyon:

Okiiler-odakli non-semptomatik, 3-12 yaslarindaki saglikli 96 cocukta yapilan 6 haftalik,
randomize, c¢ift-kor, tasiyict (¢oziicli) kontrollii calisma (2:1), RELESTAT®’in iyl tolere
edildigini gostermis ve herhangi bir giivenlik degiskeni agisindan gruplar arasinda onemli bir
fark tespit edilmemistir. Tedaviye bagh reaksiyonlar, konjunktival follikiiller (hem epinastin
hem de tasiyic1 (¢Ozilicii) grubunda % 6.3) ve konjunktival hiperemidir (epinastin
uygulananlarin  %1.6’sinda ve tasiyict (¢Oziicli) grubundan higbirinde). Yas1 >12 olan
hastalarda giivenlilik ve etkililik, klinik ¢aligmalarda gdsterilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Her bir goze giinde iki kez bir damla RELESTAT® uygulanmasimnin ardindan, yaklasik iki saat
sonra 0.042 ng/ml’lik ortalama maksimum plazma konsantrasyonuna ulasilir.

Dagilim:
Epinastinin 417 litrelik bir dagilma hacmi vardir ve plazma proteinlerine baglanma orani

%64 tlr.

Biyotransformasyon:
%10’undan az1 metabolize olmaktadir.

Eliminasyon:
Klinik oncesi in vivo ve in vitro ¢alismalar, epinastinin melanine baglandigi, tavsan ve

maymunlarin renkli géz dokularinda toplandigini gdstermistir. /n vitro veriler melanine
baglanmanin reversibl ve orta siddette oldugunu gostermistir.

Klerensi 928 ml/dak’dir ve terminal plazma eliminasyon yar1 Omrii yaklasik 8 saattir.
Epinastin, esas olarak degismeden renal yoldan atilir. Renal eliminasyon esas olarak tiibiiler
salgilama yoluyladir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Klinik olmayan c¢alismalar, giivenlilik, farmakoloji, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite,

karsinojenik potansiyel, iireme ve gelisim toksisitesi ile ilgili konvensiyonel g¢alismalara
dayanarak insanlarda 6zel zarar olmadigini gostermistir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat

Sodyum kloriir

Disodyum edetat

Sodyum hidroksit ya da hidroklorik asit (pH ayarlamasi i¢in)
Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Gegerli degildir

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Sise, ilk agilisini takiben 4 hafta sonra atilmalidir.
Siseyi kutusunda ve 1siktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Polistiren vida kapakli 5 ml’lik polietilen siselerde sunulur.

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

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Allergan Ilaglar Ticaret A.S.
Bilim Sokak, No: 5

Sun Plaza, Kat: 21-22-23
Maslak, Sartyer

34398 Istanbul

Tel :0212 3655000
Faks :02122907211

8. RUHSAT NUMARASI

130/56



9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[1k ruhsat tarihi: 31.12.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



