KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ZELASS-M % 0,05 g6z damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILE SiM
Etkin madde:
% 0.05 azelastin hidroklorir (0.5 mg/ml). Her dai@l@l5 mg azelastin hidroklordr icerir.

Yardimci madde(ler):

Benzalkonyum klorar 0.125 mg/ml

Sorbitol (% 70°lik SIVI)......coevene.nd 66.666 mg/ml
Disodyum EDTA.......coooiiiiiiiiens 0.500 mg/ml
Sodyum hidroksit.............c...oo v (pH 5.5-6.5)

Yardimci maddeler tum listesi igin bakiniz bolurh.6.

3. FARMASOT iK FORM
Steril g6z damlasi
Gozle gorundr, partikil icermeyen, berrak, renkgizelti.

4. KLINIK OZELL IKLER

4.1 TerapOtik endikasyonlar

Eriskinler ve 4 ya ve Uzerindeki ¢ocuklarda mevsimsel alerjik konjunvik semptomlarinin
tedavisinde ve dnlenmesinde kullanilir.

Eriskinler ve 12 ya ve Uzerindeki ¢ocuklarda perenial alerjik konjuwviktsemptomlarinin

tedavisinde kullantlir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli

Uygulama siklgi ve slresi:

Mevsimsel alerjik konjunktivit:

Eriskinler ve 4 ya ve lzerindeki ¢ocuklar icin dnerilen doz, her g@gende 2 defa 1'er
damladir, gerekginde doz gunde 4 defaya cikarilabilir. Alerjen lid@rsilasma bekleniyor ise
ZELASS-M, kasllasma 6ncesinde profilaktik olarak kullanilabilinir.

Perenial alerjik konjunktivit:
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Eriskinler ve 12 ya ve Uzerindeki ¢cocuklar icin dnerilen doz her ggiede 2 defa (sabah ve
aksam) 1’er damladir, gereliinde dozaj giinde 4 defaya cikarilabilir.

Guvenliligi ve etkililigi 6 hafta sureli klinik cabmalarda gosteril@ icin, kullanim siresi
maksimum 6 hafta ile sinirlandiriimalidir.

Uygulamasekli:

Go6ze uygulanir.

Alt gozkapa bir elin isaret parmau ile ¢ekilerek, konjunktival keseye uygulanir.

Damlalgin ucu herhangi bir yere geiriimemelidir.

L&

* ZELASS-M'ninsisesini aliniz.

* Ellerinizi yikayiniz.

* Sisenin kapgini aciniz.

» Kapain altinda bulunan halkayi ¢ikariniz (bkz. Resire3dResim 4).

 Kapal halka olmadan tekrar kapatiniz. Kapak icerisimdalstik pin sisenin ucunu
delecektir (bkz. Resim 5)

&N A
] A

» Siseyi, baparmainiz ve orta parmaniz arasinda ucwagl bakacalsekilde ters tutunuz.

* Basinizi arkaya yaslayiniz. Temiz pargnaizla goz kapganizi, gbz kapgniz ile géziniz
arasinda bir cep adana kadar aciniz. Damla buraya damlatilacaktir.

» Sisenin ucunu go6zinize yakin bir noktaya getirinizzdviai olacaksa aynayi kullaniniz.

 Damlayl gozinuze veya gbz ka@paza, gozunuzin cevresine veyaskza ylzeylere
desdirmeyiniz. Damlaya mikrop buabilir.

» Her seferinde bir damla ZELASS-M damlatmak icirstggenin dibine hafifce basiniz.

* ZELASS-M'yi kullandiktan sonra, goz kapgaizi serbest birakiniz, gézunuzi kapatiniz
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ve bir parmginizla burnunuzun yanindan goézinizin kenarinarbagti Bu ZELASS-
M'nin vicudunuzun dier bdlgelerine gegmesini engellemeye yardimci olur.

* [Eger damlay! iki gézinizde de kullaniyorsanizgedi géziniz icin ayni uygulamayi
tekrarlayiniz.

* Kullanimdan hemen sonsgenin kap&ini sikica kapatiniz.

» Digersiseyi agmadan 6nce, hirseyi tamamen kullaniniz.

* Eger damlayl gbzinuzdensdri damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karacter yetmezli:

Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasirmeaek yoktur.

Pediyatrik populasyon:

Mevsimsel alerjik konjunktivitte 4 ywandan kiguk cocuklarda guvendli ve etkililigi
belirlenmemgtir. 4 ya ve Uzerindeki cocuklar icin onerilen dozlarda &uoilir. Doz
ayarlanmasina gerek yoktur.

Perenial alerjik konjunktivitte 12 yandan kicguk cocuklarda givengii ve etkililigi
belirlenmemgtir. 12 ya ve Uzerindeki ¢ocuklarda normal dnerilen dozldadidanilir.

Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Geriyatrik populasyon:

Normal ergkin dozunda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina geyektur.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etken madde veya gér bilesenlere airi duyarlilik durumlarinda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Diger oftalmik ¢Ozeltilerde oldiu gibi, ZELASS-M 'In kontak lensler takili iken kahilmasi
onerilmez.

ZELASS-M g6z enfeksiyonlarinin tedavisi icin uygutaaz.

Benzalkonyum Klortr gézde iritasyona neden olabilir

Ayrica bu tibbi Urtin yardimci madde olarak sorbigisodyum edta ve sodyum hidroksit
icerir. Ancak kullanim yolu nedeniyle herhangi biumsuz etki beklenmez.

ZELASS-M ilk acildiktan sonra 28 giinden daha uzinre &ullaniimamahdir.
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4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri

Azelastin ile spesifik etkikgm calismalari yapiimangtir.

Yuksek oral dozlarda etkgen calsmalari yapilmgtir, ancak géz damlasinin uygulanmasi
sonrasi sistemik duzeyleri pikogram agaida oldgundan ZELASS-M ile herhangi bir gki

tasimamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
ZELASS-M "In gebe kadinlarda kullaniminaskin yeterli veri mevcut dgldir. Cocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlara verilirken tefillolunmaldir.

Gebelik donemi

Insanlarda hamilelik sirasinda azelastin glveniili saptamak icin mevcut bilgiler
yetersizdir.

Hayvanlar Uzerinde yapilan gahalar, gebelik / embriyonal / fetal gein / dosum ya da
dogum sonrasi gefim ile ilgili olarak dgrudan ya da dolayli zararli etkiler oglunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmaldir.

Yuksek dozlarda oral azelastinin deney hayvanlariadvers etkileri (fetus olumu, getie
geriligi ve iskelet malformasyonu) induklegigosterilmitir. Lokal oktler uygulama minimal
sistemik maruziyetle (piktogram ar@aimda) sonuclanacaktir.

Laktasyon donemi

Azelastin dguk miktarlarda sute gecmektedir. ZELASS-M "In text#p dozlari emziren
kadinlara uygulandi takdirde anne sitl ile ¢ocuk Uzerinde etkiye ned@bilecek ol¢tide
atiimaktadir.

ZELASS-M emzirme doéneminde kullaniimamalidir.

4.7 Arac ve makine kullanimi tzerindeki etkiler

ZELASS-M "In uygulanmasi sonrasi gorilebilecekfhatcici iritasyonun buyik miktarlarda
gormeyi etkilemesi beklenmez. Ancalgee gbérme Uzerine gegici etkiler glusa, hastaya
arac ve makine kullanimi 6ncesi bu etkiler geciedegdar beklenmesi 6nerilmelidir.
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4.8 istenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilgtir:

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100, < 1/10); yaygin olmayamxX/1.000, < 1/100); seyrek
(>1/10.000, < 1/1.000), ¢ok seyrek (< 1/10.000),nbiiyor (eldeki verilerden hareketle

tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari

Cok Seyrek: Alerjik reaksiyonlar

GOz hastaliklari

Seyrek: Gegici olarak gozde hafif irritasyon
Gastrointestinal hastaliklar

Cok Seyrek: Aci tat

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasyulati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sglik 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 0008; {aiK3122183599)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Okduler doz aami sonrasi spesifik reaksiyonlar bilinmemektediroktler yolla uygulamayla
doz gimi reaksiyonlari beklenmemektedir.

Insanlarda azelastin hidrokloruriin toksik dozlariupgulanmasiyla ilgili herhangi bir
deneyim bulunmamaktadir. Hayvan deneylerinin saruth bgli olarak girn dozaj veya
intoksikasyon durumunda merkezi sinir sistemindeuuklar beklenebilir.

Onerilen tedavi

Herhangi bir doz ami durumunda gelebilecek olasi bozukluklara katedavi semptomatik

olmahdir. Bilinen bir antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterap6tik grup: Antialerjik
ATC Kodu: S01GX07
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Azelastin, selektif H1 antagonist dzellikleri olgicli ve uzun etkili antialerjiktir. Ek olarak,
topikal okuler uygulama sonrasi anti-inflamatuvikise saptanmstir.

In vivo (klinik 6ncesi) ve in vitro caimalara ait veriler, azelastinin, I6kotrien, histagPAF
ve serotonin gibi erken ve gec¢ evre alerjik reaisigrda rol oynayan kimyasal
mediyatdrlerin sentez veya salinimini inhibeggattigostermektedir.

Bugune kadar, yuksek dozda oral azelastin ile ted@Men hastalardaki uzun dénem
tedavinin coklu doz calmalarinda gdosterildi gibi EKG deserlendirmelerinde, duzeltilmi
QT (QTc) intervali Gzerine azelastinin klinik olaranemli herhangi bir etkisi olmagl
gosterilmitir.

Oral azelastin ile tedavi edilen 3700’'den fazlathds, azelastin ile gkili ventriktler aritmi
ya da “torsade de pointes” gozlenmegtmi

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Oral uygulamay:i takiben, azelastin hizli bakilde emilirken %81 oraninda biyoyararlanim
gostermektedir. Gidalarin emilime etkisi yoktur.

Dagilim:

Dagilim hacmi yuksektir ve daha cok periferdedir. Bnotere bglanma duzeyi, goreceli
olarak diguktir (%80-90, ilac etkikgmi reaksiyonlari agisindan oldukgasdd bir diizey).

Biyotransformasyon:

Terapotik olarak aktif metaboli N-Desmetil azela'tir.

Eliminasyon:

Tek doz azelastinden sonra plazma eliminasyongarii azelastin icin yakjgk 20 saat ve
terapotik olarak aktif metaboli olan N-Desmetil @&tin icin yaklaik 45 saattir. Atilim
baslica feces yoluyla gercekimektedir. Uygulanan dozun kicuk bir kisminin uzaatilimi,

ilacin entero-hepatik sirkilasyongradigini digindirmektedir.

Dogrusallik /Dgrusal Olmayan Durum:

Azelastin “in tekrarlanan okuler uygulamasindanragher goéze bir damlaya kadar, giinde
dort kez), azelastin hidrokloruriin kararli durumyaCplazma seviyeleri ¢ok guktur ve

saptama sinirinda ve buggein altinda saptanstir.
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5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Azelastin hidroklortr kobaylarda herhangi bir ddgstrrci potansiyeli gostermentir.
Azelastin, bir dizi in vitro ve in vivo testlerdeethangi bir genotoksik potansiyel ve sican ve
farelerde karsinojenik potansiyel gostermgimni

Erkek ve d§i sicanlarda, azelastinin 30 mg/kg/gin’den buyulal adozlarinda fertilite
indeksinde doza Igh azalmaya neden olrgtur; bununla birlikte kronik toksisite ¢ammalari
sirasinda di veya erkek Uureme organlarinda ilaca glbaherhangi bir dgisiklik
bulunmamgtir.

Sican, fare ve tganlarda embriyotoksik ve teratojenik etkiler, saenaternal toksik
dozlarda ortaya cikmtir (6rnesin; 50 mg/kg/gin dozunda tgan ve sicanlarda iskelet
malformasyonlari gbzlenstir).

6. FARMASOTIK OZELL iKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum klortr

Sorbitol (% 70’lik sivi)

Hipromelloz

Disodyum edetat,

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler

Bilinmemektedir.

6.3 Raf omri
24 ay
ZELASS-M &z acildiktan sonra 28 giinden daha uzun sire klilamalidir.

Bu sure icerisinde ilag 25°C’nin altindaki oda &icanda saklanabilir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakinda saklayiniz.

www.ilac101l.com 7 / 8


https://ilac101.com

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Damlalikli, opak, dgik yogunluklu polietilen sise ve cevirmeli beyaz PP kapak
kullaniimaktadir. Bir kutu iginde kullanma talimale birlikte sunulmaktadir

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan trinler ya da atik materyaller, “Tibbi AtiklaKontroli Yo6netmefi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroli Yonetmegline uygun olarak imha edilmelidir.
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