
KISA URUN BiLGisi 

1. BE~ERi TIBBi VRUNUN ADI 

BLEPHAMIDE® oftalmik si.ispansiyon 

2. KALiTATiF VE KANTiTATiF BiLE~iM 

Etkin madde: Her ml'de etkin madde olarak %0.2 prednisolon asetat (mikronize 
si.ispansiyon), % I 0.0 sulfasetamid sodyum i9erir. 

YardimCI maddeler: Her ml'de% 0.0044 benzalkonyum klori.ir i9erir. 

Yardimci maddelerin tam listesi i9in 6.1 'e bakm1z. 

3. FARMASOTiK FORM 

Oftalmik si.ispansiyon. 
Kmk beyaz ile hafif san mikronize si.ispansiyondur. 

4. KLiNiK OZELLiKLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 

BLEPHAMIDE®, oftalmik kullamm i9in topikal antiintlamatuar/antiinfektif kombine bir 
preparattir. 

Bir streoid/anti-infektif kombinasyonu kortikosteroidin endike oldugu streoide yamt veren 
intlamatuvar oki.iler rahatsizhklarda ve yi.izeyel oki.iler bakteriyel enfeksiyonun bulundugu veya 
oki.iler bakteriyel enfeksiyon riskinin bulundugu durumlarda endikedir. 

Oki.iler kortikosteroidler palpebral ve bulbar konjunktiva, komea ve on segmentin intlamatuar 
durumlannda ve belirli infektif konjunktivitlerde odem ve intlamasyonda bir azalma saglamak 
i9in kortikosteroid riskinin kabul edilebilecegi durumlarda endikedir. 

Aynca kronik anterior i.iveit ve komeanm kimyasal, radyasyon veya termal yamklan ve 
yabanc1 cisim penetrasyonunda da endikedirler. 

Anti infektif bile~eni de alan bir kombinasyon ilacmm kullammi, yi.izeyel oki.iler enfeksiyon 
riskinin yi.iksek oldugu ya da gozde potansiyel olarak tehlikeli bakterilerin bulunacag1 beklenen 
durumlarda endikedir. 

Bu i.iri.ini.in bile~imindeki antibakteriyel ila9 a~ag1daki yaygm bakterilere kar~I aktiftir: 
Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus (viridans 
grubu), Haemophilus injluenzae, Klebsiella ti.irleri, ve Enterobacter ti.irleri. Bu i.iri.in Neisseria 
ti.irlerine, Pseudomonas ti.irlerine ve Serratia marcescens'e kar~I yeterince aktif degildir. 



• 

Stafilokok izolatlannm onemli bir ylizdesi slilfonamidlere kar~I tamamen diren9lidir. 

4.2. Pozoloji ve uygulama ~ekli 

Pozoloji/uygulama stkltgi ve siiresi: 
Kullanmadan once ~i~e iyice yalkalanmahdtr. GUndliz ve gece yatmadan once olmak Uzere 
konjunktiva kesesine 4 saatte bir 2 damla damlattlmahdtr. 

ilk kullammda 20 ml'den fazla re9ete edilmemelidir ve ilacm tekrar reyetelenmesi i9in Ozel 
kullamm uyanlan ve onlemleri bollimlinde belirtildigi Uzere degerlendirrne yaptlmahdu. 

BLEPHAMIDE®'in dozajt azalttlabilir, ancak tedaviyi erkenden sonlandtrrnamak i9in dikkat 
edilmelidir. 

Uygulama ~ekli: 
Konjunktiva kesesine 2 damla damlattlarak uygulamr. Kronik durumlarda, tedavinin kesilmesi 
uygulama stkhgt dereceli olarak azalttlarak yaptlmahdtr. Belirti ve bulgular iki gUn sonra 
dlizelmez ise, hasta yeniden degerlendirilmelidir (bkz. 4.4 Ozel kullamm uyanlan ve 
onlemleri). 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 

Bobrek/Karaciger yetmezligi: 
Topikal oftalmik kullamm ile ilgili olarak bu poplilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadtr. 

Pediyatrik popiilasyon: 
6 ya~m altmdaki yocuklarda Urlinlin glivenlilik ve etkililigi belirlenmemi~tir. 

Geriyatrik popiilasyon: 
Topikal oftalmik kullamm ile ilgili olarak bu poplilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadtr. 

4.3. Kontrendikasyonlar 

BLEPHAMIDE®, epitelyal herpes simplex keratiti (dendritik keratit), vaccmta ve varicella 
dahil olmak Uzere komea ve konjunktivanm biryok viral hastahklarmda ve gozlin 
mikobakteriyum enfeksiyonunda ve okliler yaptlarm mantar hastahklannda kontrendikedir. 

Bu ilacm i9erdigi maddelerden herhangi birine, diger slilfonamidlere ve diger 
kortikosteroidlere kar~I bilinen ya da ~Uphelenilen a~m duyarhgt olan ki~ilerde de 
kontrendikedir (bkz. 4.4. Ozel kullamm uyanlan ve onlemleri (antimikrobiyal komponente 
kar~I a~m duyarhhk, diger komponentlere gore daha yliksek orandadtr)). 

4.4. Ozel kullamm uyardan ve onlemleri 

Goze enjekte edilmez. 

Uzun slireli kortikosteroid kullammt optik sinir hasan, gorrne keskinliginde ve gorrne alamnda 
bozukluklar ile birlikte okUler hipertansiyon/glokom ve posterior subkapsliler katarakt geli~imi 
ile sonuylanabilir. 
Ba~hca siyah tenli insanlarda olmak Uzere, duyarh ki~ilerde akut anterior Uveit ortaya 91kabilir. 
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Uzun sUreli BLEPHAMIDE® kullamm1 konagm yamtm1 baskilayabilir ve sekonder okiiler 
enfeksiyon riskini artlrabilir. Komea veya skleranm incelmesine neden olan hastahklarda 
topikal kortikosteroid kullamm1 ile birlikte perforasyonun ortaya 91kt1g1 bilinmektedir. GozUn 
akut pUrUlan rahats1zhklannda kortikosteroidler enfeksiyonu maskeleyebilir ya da mevcut 
enfeksiyonu art1rabilir. 

ila<; 10 gUn ya da daha uzun sUre kullamhr ise, goz i<;i basmc1, <;ocuklarda ve kooperasyon 
yapmayan hastalarda zor olsa bile, rutin olarak izlenmelidir. 

Glokomu olan hastalarda kortikosteroidler dikkatli kullamlmahd1r. Goz 191 basmc1 s1k s1k 
kontrol edilmelidir. 

Stafilokok izolatlannm onemli bir yUzdesi sUlfonamidlere kar~1 tamamen diren<;lidir. 

Katarakt cerrahisinden sonra streoidlerin kullamm1 iyile~meyi geciktirebilir ve filtran blep 
insidansm1 art1rabilir. 

OkUler kortikosteroidlerin kullamm1 gozun viral enfeksiyonlannm sUresini uzatabilir ve 
~iddetini art1rabilir (herpes simplex dahil). Herpes simplex tedavisinde kortikosteroid kullamm1 
bUyUk bir dikkat gerektirir. 

Topikal steroidler hardal gaz1 keratiti ve Sjogren keratokonjunktivitinde etkili degildir. 

Seyrek olmakla birlikte Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, fulminan 
hepatik nekroz, agranUlositoz, aplastik anemi ve diger kan diskrazileri dahil olmak Uzere 
siilfonamidlere kar~1 verilen ~iddetli reaksiyonlar nedeniyle fatal durumlar ortaya 91km1~t1r. 
Siilfonamid, uygulama yoluna bakilmaks1zm, tekrar verildiginde, duyarla~ma ortaya 91kabilir. 

A~m duyarhhk veya diger ciddi reaksiyonlar gorUlUrse ilacm kullammm1 kesin. 
Kortikosteroidler arasmda <;apraz duyarhhk oldugu gosterilmi~tir (bkz. 4.8 istenmeyen etkiler). 

20 ml'yi a~an ilk kullamm ve yeniden re<;etelendirme, hekim tarafmdan slit lamp 
biyomikroskopi gorUntiilemesi yard1m1yla veya uygun oldugu durumlarda floresan boyama ile 
hasta degerlendirildikten sonra yapilmahd1r. iki gUnUn sonunda belirtiler ve semptomlarda bir 
iyile~me gorUlmezse hasta yeniden degerlendirilmelidir. 

Uzun sUreli kortikosteroid kullammmdan sonra komeada mantar enfeksiyonlannm olas1hg1 
dU~Uniilmelidir. Ag1r kuru goz vakalannda dikkatli kullamlmahd1r. Uygun oldugunda mantar 
kUltUrleri yapilmahd1r. 

PUrUlan eksUdalarda bulunan p-ammo benzoik asid sUlfonamidlerle etkile~ip etkililiklerini 
azaltabilir. 
Enflamasyon veya agn 48 saatten daha uzun sUrer veya ~iddetlenirse, ila<; kesilip hasta yeniden 
degerlendirilmelidir. 

Gozde kontakt lensler varken ila<; uygulanmamahd1r. 

Bu Uriin ambalajland1gmda sterildir. Kontaminasyonu onlemek i<;in damlahgm ucu goz 
kapaklanna veya diger yUzeylere degdirilmemelidir. ila<; ~i~esinin birden fazla ki~i tarafmdan 
kullamlmas1 enfeksiyonu yayabilir. Kullamlmadtg1 durumlarda ~i~enin agz1 s1k1ca kapah 
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tutulmahdtr. l~tktan korunmahdtr. Si~e i<;indeki stvmm rengt koyula~m1~ tse, ila<; 
kullamlmamahdir. 

Laboratuar testleri 
BLEPHAMIDE® ile tavsiye edilen kUre ragmen belirtiler ve semptomlar devam eder veya 
tekrarlamrsa sulfasetamide kar~I organizmalarm duyarhhgm1 belirlemek i<;in goz kapagt 
kUltUrU ve testleri yapilabilir. 

4.5. Diger t1bbi iiriinler ile etkile~imler ve diger etkile~im ~ekilleri 

BLEPHAMIDE® gUmU~ i<;eren preparatlarla ge<;imsizdir. P-amino benzoik asidle ili~kili lokal 
anestezikler sUlfonamidlerin etkilerini antagonize edebilirler. 

Ozel popiilasyonlara ili~kin ek bilgiler: 
Yoktur. 

4.6. Gebelik ve laktasyon 

Genet tavsiye 
Gebelik Kategorisi C'dir. 

<;ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
Prednisolon asetat ve sulfasetamid sodyum ile ilgili gebelikte maruz kalmaya ili~kin klinik veri 
mevcut degildir. 
Dogum kontrolUyle ilgili klinik veri mevcut degildir. 

Gebelik donemi 
Hayvanlar Uzerinde yaptlan <;ah~malar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal geli~im ve/veya 
dogum ve/veya dogum sonras1 geli~im Uzerindeki etkiler bak1mmdan yetersizdir. insanlara 
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. 
Prednisolon gebelik doneminde sadece potansiyel yarar, fetUs Uzerindeki potansiyel riski hakh 
<;tkardtgmda doktor gozetiminde kullamlmahdir. 

Laktasyon donemi 
Kortikosteroidlerin topikal uygulamasmm anne sUtUne ol<;Ulebilir miktarda ge<;ecek ~ekilde 
sistemik absorpsiyonla sonu<;lamp sonu<;lanmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle, ila<; 
kullamlacak ise emzirmeye ara verilmelidir ya da ila<; kesilmelidir. 

Ureme yetenegi /Fertilite 
Topikal oftalmik kullamm ile ilgili olarak insanda Ureme yetenegi/fertiliteye etkisi 
bildirilmemi~tir. 

4.7. Ara~ ve makine kullamm1 iizerindeki etkiler 

Goz damlas1 damlatildiktan sonra gozUnde rahats1zhk veya gorme bulamkhgt olan hastalar, 
bulamkhk ge<;ene kadar ara<; ve makine kullanmamalan konusunda uyanlmahd1r. 
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4.8. istenmeyen etkiler 

Her stkhk grubunda istenmeyen etkiler, azalan ciddiyet strastyla Sistem Organ Smtft'na gore 
verilmektedir. istenmeyen etkilerin meydana gelme stkhgt, a~agtdaki ~ekilde belirtilmi~tir: 
<;ok yaygm (:=:1110); yaygm (:=:11100 ita <1/10); yaygm olmayan (:=:111.000 ita <11100); seyrek 
(:=:111 0.000 ila <1 /1.000); 90k seyrek ( <111 0.000), bilinmiyor ( eldeki veri Jerden hareketle 
tahmin edilemiyor). 

Bagt~tkhk sistemi hastahklan 
Seyrek: ilacm iyindeki antibakteriyel ajandan dolayt kar~tla~tlan en stk reaksiyon allerjik 
hassasiyettir. Nadiren olmakla birlikte Stevens-Johnson sendromu, toksik epidermal nekroliz, 
fulminan hepatik nekroz, agranlilositoz, aplastik anemi ve diger kan diskrazileri dahil olmak 
lizere slilfonamidlere kar~t verilen ~iddetli reaksiyonlar nedeniyle fatal durumlar ortaya 
91kmt~ttr (bkz. 4.4 Ozel kullamm uyanlan ve onlemleri). 

Endokrin hastahklan 
Seyrek: Sistemik etkilerin son derece seyrek olmasma ragmen, topikal kortikosteroid 
kullammmdan sonra sistemik hiperkortikoidizm gorlilebilir. 

Goz hastahklan 
Seyrek: Sulfasetamid sodyum lokal iritasyona yol a9abilir. 
ilacm steroid iyerigine kar~1 gorlilebilecek yan etkiler, Sirastyla azalan stkhkta ~oyle 
stralanabilir: Glokoma dogru geli~en goz i9i basmcmda artt~ ve nadiren optik sinir hasan, 
posterior subkapsliler katarakt olu~umu ve yara iyile~mesinde gecikme. 

~iipheli advers reaksiyonlarm raporlanmast: 
Ruhsatlandtrma sonrast ~lipheli ila9 advers reaksiyonlarmm raporlanmast bliylik onem 
ta~tmaktadtr. Raporlama yaptlmast, ilacm yarar/risk dengesinin slirekli olarak izlenmesine 
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplannm herhangi bir ~lipheli advers reaksiyonu Tlirkiye 
Farmakovijilans Merkezi (TOF AM)'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 a~tmt ve tedavisi 

Okli1er uygulama ile ilgili olarak bir doz a~tmt bildirilmemi~tir. Doz a~tmJ soz konusu olursa, 
semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmahd1r. 

5. FARMAKOLOJiK OZELLiKLERi 

5.1. Farmakodinamik ozellikler 

Farmakoterapotik Grup: Oftalmik ilaylar, antiintlamatuar ve antiinfektifkombinasyonlar 
A TC Kodu: SO 1 CA02 

%10 konsantrasyondaki sodyum sulfasetamid, gli9lii bir bakteriyostatik ajand1r ve in vitro 
olarak a~ag1daki duyarh mikroorganizmalara kar~t etkilidir: 
Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Streptokoklar (viridans 
grup), Haemophilus injluenzae, Klebsiella tlirleri ve Enterobakter. 
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Bu lirlin, Neisseria tlirleri, Pseudomonas tlirleri ve Serratia marcescens'e kar~I yeterli 
olmayabilir (bkz. 4.1 Terapotik endikasyonlar). 
irrite etmeyen bir slispansiyon ~eklinde bulunan prednizolon bir glukokortikoiddir ve 
antialerjik ve antiinflamatuar etkilere sahiptir. 

5.2. Farmakokinetik ozellikler 

Genel ozellikler 
Kortikosteroidler 9e~itli ajanlara kar~I inflamatuvar yamt1 baskiiarlar ve muhtemelen 
iyile~meyi geciktirir veya yava~lat1rlar. Kortikosteroidler vlicudun enfeksiyonlara kar~I 

savunma mekanizmasm1 inhibe edebileceginden, bu inhibisyonun onemli oldugu dii~liniildiigli 
bireysel vakalarda e~ zamanh bir antibakteriyel ila9 kullamlabilir. 
Bir kortikosteroid ve bir antibakteriyelin uygulanmasma karar verildiginde, bu tlir ila9lann 
kombinasyon olarak uygulanmasmm daha yliksek hasta uyumu ve kullamm kolayhg1 avantaj1 
vard1r ve iki ilacm da uygun dozajda verilmesi saglamr. iki ila9 aym formiilasyon i9inde 
bulundugunda, bile~imindeki maddelerin ge9imliligi saglanm1~t1r ve dogru ila9 hacmi 
verilmektedir. Kortikosteroidlerin rolatif potensi molekliler yap1ya, konsantrasyona ve 
ta~IYICidan salmmalarma baghd1r. 

Sulfasetamid sodyumun duyarh bakterilere kar~I, biiylime i9in gerekli olan folik asit sentezini 
p-aminobenzoik asit ile rekabet ederek simrlandiran bir bakteriyostatik etkisi ortaya 91kar. 

Bu bakterilerin baz1 su~lan sulfasetamide kar~I diren9li olabilir veya diren9li su~lar in vivo 
olarak kurtulabilir. 

Okiiler uygulama ile ilgili olarak emilim, dagiiim, biyotransformasyon ve eliminasyon verileri 
bildirilmemi~tir. 

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri 

Prednisolonun karsinojenik olmad1g1 bildirilmi~tir. Sulfasetamidin karsinojenik potansiyeli i9in 
uzun donem hayvan 9ah~malan yapilmami~tir. 

Bir yazar, sulfasetamid sodyum uygulamas1 sonras1 Saccharomyces cerevrswe mayasmda 
kromosomal bollinmenin ger9ekle~medigini tespit etmi~tir. Bu tespitin insanlarda sulfasetamid 
sodyumun topikal oftalmik uygulamas1yla ilgili onemi bilinmemektedir. 

Prednisolonla yapiian mutajenik 9ah~malar negatiftir. Sulfasetamidle lireme yetenegi ve 
fertilite 9ah~malan yapilmami~tir. Kopeklerle yapiian uzun donem toksisite 9ah~mas1, yliksek 
oral prednisolon dozlanmn estrusu engelledigini gostermi~tir. Diger bir glukokortikosteroidin 
oral uygulanmasm1 takiben erkek ve di~i ratlarda fertilitede azalma gorlilmii~tlir. 
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6. F ARMASOTiK OZELLiKLER 

6.1. Yardimci maddelerin listesi 

Benzalkonyum klorlir 
Polivinil alkol 
Polisorbat 80 
Edetat disodyum 
Dibazik sodyum fosfat heptahidrat 
Potasyum fosfat monobazik anhidrit 
Sodyum tiyoslilfat pentahidrat 
Hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit 
Safsu 

6.2. Ge~imsizlikler 

Bildirilmemi~tir. 

6.3. Raf omrii 

12 ay 

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler 

Dik pozisyonda agzt stktca kapah olarak 25°C'nin altmda oda stcakhgmda saklaymtz. l~tktan 
koruyarak saklaymtz. Dondurmaymtz. 
Orijinal ambalajmda saklaymtz. Sulfonamid <yozeltilerinin uzun slireli saklamada ve tst ile t~tga 
maruz kaldtgmda rengi koyula~tr. Si~e i<yerisindeki <yozeltinin rengi koyula~mt~ ise 
kullanmaymtz. Sollisyonun rengindeki sararma etkinligini etkilemez. 

6.5. Ambalajm niteligi ve i~erigi 

BLEPHAMIDE®, 5 ml'lik damlahkh plastik ~i~elerde sunulur. 

6.6. Be~eri t1bbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger ozel onlemler 

Kullamlmamt~ veya artan lirlinler, "Ttbbi Attklann Kontrolli Yonetmeligi" ve "Ambalaj ve 
Ambalaj Attklannm Kontrolli Yonetmelikleri"'ne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHiBi 

Allergan ila<ylan Ticaret A.S. 
Maslak Mah. Eski Bliylikdere Cad. 
iz Plaza Giz, Kat: 12 
Maslak-Si~li, 34398 istanbul 

Tel : 0212 365 50 00 
Faks : 0212 290 72 11 
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8. RUHSAT NUMARASI 

131/9 

9. iLK RUHSAT TARiHi!RUHSAT YENiLEME TARiHi 

ilk ruhsat tarihi: 14.03.2011 
Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KfJB'UN YENiLENME TARiHi 
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