KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OCUBRAX steril goz damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM

Etkin maddeler:
Cozelti %0.1 Diklofenak sodyum ve %0.3 Tobramisin igerir.

Yardimc: maddeler:
Tiomersal 0,04 mg
Boraks (Dekahidrat sodyum tetraborat) 10,00 mg

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Go6z damlasi, ¢ozelti.
Berrak veya ¢ok az bulanik, renksiz, partikiilsiiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Bir NSAID’1n (nonsteroidal antiinflamatuar ajan) endike oldugu ve eslik eden bakteriyel okiiler
enfeksiyonun varligi veya riskinin yiiksek oldugu katarakt cerrahisinde g6ziin ©n
segmentindeki inflamasyonun 6nlenmesinde veya tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi
Genellikle etkilenen goze(lere) giinde 4 kez iki damla veya asagidaki dozaj rejimine gore
damlatilir.

Ameliyattan 6nceki giin: Giinde 4 kez 2 damla
Ameliyat giinii: Ameliyattan 6nce 2 damla
Postoperatif donemde: Giinde 4 kez 2 damla

Kontrollii klinik caligmalarda, katarakt cerrahisinde bu kombinasyonun cerrahiden sonra 21
giine kadar etkili oldugu gosterilmistir.

Giinliik uygulama sayis1 ve tedavinin siiresi doktorun degerlendirmesine uygun olarak
degistirilebilir.

Uygulama sekli

 Bas geriye dogru egilir,

« Alt gbozkapagi cekilir,

* Yukar1 dogru bakarken konjunktival keseye damlatilir,

» GOz nazikge kapatilir ve birkag¢ saniye kapali tutulur.

OCUBRAX steril bir iiriin oldugundan asagidaki talimatlara uyulmalidir.

- Bu iiriin birden fazla kisi tarafindan kullanilmamalidir.

- Uriin uygulamas1 maksimum hijyenik kosullar altinda yapilmalidir: eller yikanmali ve
damlalik ucu, g6z dahil, hi¢ bir yiizeye degmemelidir.

- Her uygulamadan sonra sise sikica kapatilmalidir.

- Tedavi bitiminden sonra kalan {iriin atilmalidir.
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Baska bir oftalmik ilacin kullanimindan 6nce en az 5 dakika beklenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezliginde 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Bu iiriin sodyum borat icermektedir, 3 yasin altindaki ¢ocuklarda kontrendikedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yash hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

¢ Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda,

e icerdigi sodyum borat nedeniyle 3 yasin altindaki ¢ocuklarda,

¢ Diger NSAI ilaclarla oldugu gibi, aktif korneal iilserli viral keratokonjunktivit rahatsizligi olan
ve asetilsalisilik asit ya da baska prostaglandin inhibitorlerinin kullaniminin astim krizi, tirtiker
veya akut rinite yol actig1 hastalarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Baska bir oftalmik ilacin kullanimindan 6nce en az 5 dakika beklenmelidir.

Diger NSAI ilaclar gibi %0.1 diklofenak sodyum oftalmik soliisyonun kanama egilimi olan
veya kanama zamanimi uzatan ila¢ alan ameliyat hastalarinda dikkatle kullanilmasi
onerilmektedir.

%0.1 Diklofenak sodyum oftalmik soliisyon yara iyilesmesini yavagslatabilir veya geciktirebilir.

Topikal NSAI ilaclarin kullammi yiizeyel keratit veya konjunktivitle sonuglanabilir. Bazi
duyarl hastalarda topikal NSAI ilaglarin siirekli kullanim1, gérmeyi tehdit edebilecek epitelyal
bozulma, stromal incelme, infiltratlar, erozyon, tiilserasyon ve perforasyon gibi korneal
bozukluklar ile sonuglanabilir. Epitelyal bozulma bulgusu olan hastalarda topikal NSAI ilag
kullanimi hemen birakilmalidir ve hastalar yakindan izlenmelidir.

Topikal NSAI ilaglarla pazarlama sonrasi deneyimler, okiiler yiizey hastalig1 (kuru goz gibi),
kornea epitel kusuru olan, komplike okiiler cerrahisi ya da kisa bir siire icinde tekrarlanan
okiiler cerrahisi olan hastalarda gérmeyi tehdit edecek istenmeyen olaylarin ortaya ¢ikma
riskinin artabilecegini ©ne siirmektedir. Bu hastalarda topikal NSAI ilaclar dikkatle
kullanilmalidir.

Topikal NSATI ilaclarla pazarlama sonras1 deneyimler, okiiler cerrahi sirasinda veya ameliyattan
once 24 saatten fazla ve/veya ameliyattan sonra 14 giinden fazla kullammin istenmeyen olay
siklik ve siddet riskini artirabilecegini 6ne siirmektedir.

Diger antibiotiklerde oldugu gibi, uzun siireli kullanimi mantar dahil duyarli olmayan
organizmalarin artisina neden olabilir. Eger siiperinfeksiyon olusursa uygun tedavi
baslatilmalidir.

Yardimc1 maddeler hakkinda uyarilar:
Bu iiriin katki maddesi olarak tiomersal igermektedir, tiomersal bobrek hasara ve alerjik
reaksiyonlara sebebiyet verebilir.
Bu iiriin sodyum borat icermektedir, alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Topikal kortikosteroidlerin yara iyilesmesini yavaslattigi veya geciktirdigi bilinmektedir.
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Topikal NSATI ilaglarin ve topikal steroidlerin birlikte kullamimi iyilesme sorunlariyla ilgili riski
artirabilir.

Diger aminoglikozid antibiyotikler, asetilsalisilik asit, fenilasetik asit tiirevleri ve diger non
steroidal antienflamatuar (NSAID) ajanlar ile ¢apraz duyarhlik olasilig1 dikkate alinmalidir.
Baska bir oftalmik ilacin kullanimindan 6nce en az 5 dakika beklenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklar iizerinde 6zel bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamaistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: Birinci ve ikinci trimester: C, liglincii trimester: D

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
OCUBRAX i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

Goze uygulanan dozun c¢ok iistiinde tobramisinin yiiksek sistemik dozlar1 nefrotoksisite ve
ototoksisite olusturmustur. Tobramisin plasentayr gecer ve fetiis sirkiilasyonuna ve amniyotik
siviya gecer. Hamile kadinlarda yapilan bir g¢aligma oral veya parenteral verilen
aminoglikozidlerin (tobramisin dahil) fetiiste bir risk olusturmadigim1 gostermistir. Goze
uygulamay takiben olusan sistemik etkinin diisiik olacagi beklenir. Yine de hamilelik sirasinda
OCUBRAX g6z damlast sadece fetiise olast yarar1 olas1 zarardan fazla oldugu durumlarda
kullanilmalidir.

Birinci ve ikinci trimester: Bugiine kadar yapilan hayvan caligmalar1 fetiise hi¢ bir tehlike
olmadigini gostermistir. Hamile kadinlarda kontrollii bir ¢alisma mevcut degildir.

Uciincii trimester: OCUBRAX ¢ok dozlu goz damlasi ductus arteriosus’un erken kapanma riski
ve kasilmalarin olasi1 inhibisyonu nedeniyle kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Diklofenak anne siitiine geger. Fakat OCUBRAX g6z damlasinin terapotik dozlarinda anne
stitii emen ¢ocukta hi¢ bir etkiye sebep olmamistir. OCUBRAX gtz damlasi emziren annelerde
kullanilabilir.

@reme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi veya fertilite calismast yapilmamaistir.

4.7. Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Her g6z damlasinda oldugu gibi gegici bulanik gdorme veya diger gorsel rahatsizliklar araba
veya makine kullanma kabiliyetini etkiliyebilir. Eger uygulama sirasinda bulanik gérme olursa,
hasta makine veya araba kullanmadan 6nce géormenin netlesmesini beklemelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers etkiler cok yaygin (=1/10), yaygin (=1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (=1/1000 ila
<1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.
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Bagisiklik sistemi hastaliklari

Bilinmiyor:

Bu t1ibbi iiriin koruyucu olarak tiomersal (bir organomerkiirik bilesik) icermektedir, dolayisiyla
duyarlilik reaksiyonlarinin ortaya ¢ikmasi miimkiindiir.

Goz hastaliklar:

Seyrek:

Tahris, yanma, g6z yasarmasi, yabanci cisim hissi gibi etkiler. Bunlarin hepsi hafif ve ge¢icidir,
tedavinin kesilmesinden sonra kaybolur.

Katarakt cerrahisindeki ve akut bakteriyel konjunktiviti olan hastalardaki klinik calismalar
sirasinda asagidaki istenmeyen reaksiyonlar bildirilmistir:

Cok yaygin:

Yanma, konjunktival kizariklik, yabanci cisim hissi dahil okiiler iritasyon, keratit.

Yaygin:

G0z yasarmasi ve bas agrisi.

Seyrek:
Keratit ve konjunktivit (Bu etkiler klinik olarak anlamli bulunmamastir).

Pazarlama sonras1 deneyimlerde en fazla siklikla bildirilen olaylar, hiperemi ve rahatsizliktir.

Asagidaki advers reaksiyonlar, katarakt cerrahisini takiben kullanilan %0.1 diklofenak sodyum
oftalmik soliisyon ile Amerika’da yiiriitiilen klinik ¢aligmalar sirasinda bildirilmistir:
Bilinmiyor:

Keratit, yiikselmis goz i¢i basinci, anormal gdrme, on segment reaksiyonu, gérme bulanikligi,
konjunktivit, korneal depositler, kornea 6demi, korneal lezyonlar, korneal {iilserler, korneal
opasite, akinti, hafif kizariklik, irit, iritasyon, kasint1 ve okiiler alerji.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Bu preparatin 6zelliklerine bagli olarak, bu {iiriiniin topikal kullaniminda ve hatta bir sisenin
kazaen ag1z yolundan alinmasinda bile herhangi bir toksik etki beklenmez.

FARMAKOLOJiK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Goz Ilaglari; Nonsteroid antienflamatuar ajanlarla antienfektiflerin
kombinasyonu; Diklofenak ve antienfektifler.
ATC kodu: S01C CO1.

Bu preparat iki aktif madde icermektedir: diklofenak sodyum ve tobramisin.

Diklofenak sodyum antiinflamatuvar ve analjezik etkili bir fenilasetik asit tiirevi NSAID’dur.
Arasidonik asidi, inflamatuvar reaksiyonlarda ve agr1 olusumunda mediyator olarak etkin bir
sekilde katkida bulunan maddeler olan prostaglandinlere doniistiiren siklooksijenaz enziminin
giiclii bir inhibitoriidiir. Diklofenak’in konjunktiva ve silier cisimde prostaglandin sentezini
engelledigi gosterilmistir. Diger non-steroidal antiinflamatuvar ajanlara benzemeksizin
diklofenak sodyum ile oftalmik tedavi goz ic¢i basing artis1 ile ve de steroidlerin diger tipik
etkileriyle iligkilendirilmemistir.

Tobramisin gram pozitif ve gram negatif oftalmik patojenlerin genis bir spektrumuna
antibakteriyel etkili aminoglikozid grubu bir antibiyotiktir. In-vitro olarak asagidaki
mikroorganizmalarin duyarl suslarina karsi etkilidir:

Staphylococcus aureus ve S.epidermidis (koagiilaz pozitif ve negatif) ve penisiline direngliler
dahil Stafilokoklar.
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Bazi1 beta hemolitik A grubu tiirler, non-hemolitik tiirler ve baz1 Streptococcus pneumoniae
dahil Streptokoklar. Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae,
Enterobacter aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella morganii, Proteus vulgaris suslarinin
cogu, Heamophilus influenzae ve H. aegyptium, Moraxella lacunata, Acinetobacter
calcoaceticus ve bazi Neisseria tiirleri.

Bakteriyel  duyarliik  caligmalari, baz1  vakalarda, gentamisine diren¢li  baz
mikroorganizmalarin tobramisine duyarli olduklarin1 gostermektedir. Uzun siireli tedavilerden
sonra bakteriyel diren¢ gelisebilmesine ragmen, hala tobramisine direngli Onemli bir
popiilasyon goriinmemektedir.

Kombinasyonla yiiriitiillen antiinflamatuvar ve antibakteriyel aktivite iizerine calismalar
OCUBRAX 1n etkinliginin, icerdigi aktif maddelerin ayr1 ayr1 etkinliklerine esdeger oldugunu
gostermistir.

OCUBRAX 1n terapotik etkinligi, iki antibiyotik ve bir giiclii kortikosteroid (deksametazon)
iceren sabit-doz kombinasyonuyla karsilastirmali klinik caliymada degerlendirilmistir. 14 ila
21. giinler arasinda kombinasyon-rakip lehine toplam Tyndall’de (flare + hiicre) istatistiksel
fark saptanmasina ragmen, her iki tedavi klinik olarak esit bulunmustur.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Tobramisin, suda kolayca ¢oziinen ve kloroform ve eter gibi organik ¢oziiciilerde hemen hemen
hi¢ ¢oziinmeyen beyaz ya da beyazimsi tozdur.

Diklofenak sodyum, hafif higroskopik, suda eser miktarda, metanolde kolayca, alkolde
coziinen, asetonda az ve eterde pratik olarak hi¢ ¢Oziinmeyen beyaz veya hafif sar1 kristal
tozdur.

Emilim
OCUBRAX 1n topikal okiiler uygulamasindan sonra, her iki aktif maddenin sistemik emilimi
pratik olarak yoktur.

Dagilim:
Okiiler damlatmadan sonra Diklofenak sodyum akdz humor icine absorbe olur ve goziin 6n

segmentine gecer. Tobramisin korneaya absorbe olur, en yiiksek konsantrasyonlarina 20 dakika
icinde ulagilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Ilacin pratik olarak emilimi olmadig icin Bobrek/Karaciger
yetmezliginde bir degisiklik beklenmemektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kombinasyonun kullanildig tavsanlarda yiiriitillen toksisite ¢aligmalar1 13 haftalik topikal
okiiler uygulanmasindan sonra herhangi bir 6nemli okiiler degisiklik olugturmamaistir.

Bu iiriin kisa siirede sik damlatilmasindan sonra ve uzun donemde tekrarlanan uygulamalardan
sonra iyi bir okiiler tolerans gostermektedir.

Her iki aktif madde topikal uygulanmadan sonra zayif bir sekilde emildiklerinden, herhangi bir
sistemik istenmeyen etki beklenmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Tiomersal
Disodyum edetat
Sodyum kloriir
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6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

10.

Boraks (Dekahidrat sodyum tetraborat)
Polioksil hint yag1

Siilfiirik asit ve/veya sodyum hidroksit
Saf su

Gecimsizlikler
Bulunmamaktadir.

Raf omri

24 ay.
Acildiktan sonra 1 ay i¢inde kullanilmalidir. Tedavi bittikten sonra kalan {iriin atilmalidir.

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliklarinda, agzi sikica kapali olarak saklayiniz.
Uygulamadan sonra siseyi sikica kapatiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
5 ml polietilen sise.

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 Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik"lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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