KISA UROUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NORSOL® % 1 forte géz kulak damlas1, ¢ozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her mL’si 10 mg prednizolon sodyum fosfat igerir.

Yardimci maddeler:
Her mL’si 0,1 mg benzalkonyum kloriir igerir.

Diger yardimci maddeler i¢in 6.1."e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Steril goz kulak damlas1
Berrak ve renksiz ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Bakteriyel, viral ve fungal enfeksiyonlarin klinik olarak elenmesinden sonra, goziin steroide
cevap veren inflamasyonlarinin ve dis kulak yolunun enfekte olmayan inflamasyonlarinin kisa
donemli tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / Uygulama sikhig ve siiresi:
Goz: lyilesme gergeklesinceye kadar goze bir veya iki saatte bir 1-2 damla damlatilir, daha
sonra siklik azaltilabilir.

Kulak: Tyilesme gergeklesinceye kadar kulaga iki veya ii¢ saatte bir 2-3 damla damlatilir, daha
sonra siklik azaltilabilir.

Dozlama sikligi klinik cevaba baghidir. Tedavinin 7. giiniinde higbir klinik yanit
alinamamigsa, damlaya devam edilmemelidir. Tedaviye miimkiin olan en diisiik doz ve en
kisa stire i¢in devam edilmelidir. Cok uzun bir tedavi sonrasinda (6-8 hafta siiresince), ilacin
hastaligin niiks etmemesi amaciyla yavas yavas kesilmesi gerekmektedir.

Uygulama sekli:
NORSOL goze ve kulaga topikal olarak uygulanir.
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Sise ilk agildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.
Siseyi agmak i¢in asagidaki sekilde hareket edilmelidir:

Her uygulama 6ncesinde eller yikanmalidir.

Kapak acilir.

Altindaki halka cikarilarak atilir.

Kapak tekrar tamamen ve sikica vidalanir. Boylece damlaliktaki membran delinir ve
damlalik akmaya baglar.

Goz:

Topikal olarak konjonktival keseye damlatilarak uygulanir.

Olas1 sistemik emilimi azaltmak i¢in lakrimal kesenin medial kantusta 1 dakika siire ile
komprese edilmesi Onerilebilir (punktal oklizyon). Bu kompresyon her damlanin
damlatilmasindan hemen sonra uygulanmalidir.

Kulak:

Di1s kulak yolu temizlenip kurulandiktan sonra, ¢ozelti damlalikla kulak yoluna damlatilir.
Eger gerekli goriliirse, dis kulak yolu ¢ozelti ile doyurulmus bir gazli bezle kapatilir. Gazl
bezin ¢ozelti ile devamli nemli kalmasi saglanir ve 12-24 saat sonra yerinden alinir.

Cozeltiyi kontamine edebileceginden, damlalik ucu goze, dis kulak yoluna veya herhangi bir
baska yere degdirilmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Topikal uygulamaya ait veri yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik hastalarda giivenliligi ve etkililigi belirlenmemistir. Herhangi bir doz Onerisi
yapilamamaktadir.

Siit cocugu ve kiigiik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Geriyatrik hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
NORSOL asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

¢ Prednizolon veya igerigindeki yardimc1 maddelere karsi asir1 duyarliligi olanlarda,
e Akut tedavi edilmemis bakteriyel, viral veya fungal enfeksiyonlarda
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G0z i¢in kullaniminda;

e Yiizeyel (ya da epitelyal) herpes simpleks keratiti (dendritik keratit), vaksinia, varisella ve
kornea ile konjonktivanin diger viral hastaliklarinin ¢ogu, goze ait yapilarin mantar ya da
treponemal enfeksiyonlari, goz tiiberkiilozu gibi akut tedavi edilmemis géz enfeksiyonlarinda,
e Glokomlu hastalarda (Kortikosteroid iceren goz preparatlarinin uzun siire kullanilmasi
intraokiiler basincin artmasina neden olmaktadir) kullanilmamalidir.

e Topikal kortikosteroidlerin ileri kosullarda yanlhs kullanimi, gz {ilserinin ve belirgin
gorsel bozuklugun artmasina neden olabilir.

Kulak i¢in kullaniminda;
e Aurikiiler bolgenin fungal hastaliklarinda kullanilmamalidir.
e Kulak zar1 perforasyonlarinda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Topikal kortikosteroidler teshis koyulmamis goz kizarikliklarinda kullanilmamalidir, uygun
olmayan durumlarda kullanim1 kérliige yol agabilir.

Kortikosteroid igeren preparatlar ile yapilacak oftalmolojik tedavi, intraokiiler basing artisi,
katarakt olusumu veya beklenmeyen enfeksiyonlari bertaraf etmek icin diizenli araliklarda
gdzden gecirilmeden tekrarlanmamali veya uzatilmamalidir.

Kortikosteroidlerin kullanimi enfeksiyona rezistansi azaltabilir veya enfeksiyon belirtilerini
maskeleyebilir. Enfeksiyon mevcut ise mikroorganizmalar1 bertaraf etmek i¢in uygun
Onlemler alinmalidir.

Intra-okiiler basincin diizenli kontrol edilip gdzetim altinda tutuldugu durumlar haricinde
topikal kortikoidler bir haftadan fazla kullanilmamalidir.

Ozellikle uzun siirelerde yiiksek dozda regete edilen nazal kortikosteroidlerde sistemik yan
etkiler olusabilir. Oral kortikosteroid kullanimi ile ortaya g¢ikanlara gore ¢ok daha diisiik
oranda olan bu etkiler kisiden kisiye veya farkli kortikosteroid preparatlari arasinda
degisebilmektedir. Olas1 sistemik etkiler arasinda Cushing sendrom, Cushingoid goriiniim,
adrenal supresyon, katarakt, glokom ve ¢ok daha nadiren psikomotor hiperaktivite, uyku
bozuklugu ve anksiyete gibi psikolojik veya davranigsal bozukluklar olabilir.

Pediyatrik popiilasyon:

Uzun siireli kullanimi1 ¢ocuklarda adrenal supresyon riskine yol acabilir. Olasi sistemik etkiler
arasinda ¢ocuklarda ve ergenlerde gelisim bozuklugu ve ¢ok daha nadiren depresyon veya
agresyon (6zellikle ¢ocuklarda) gibi psikolojik ve davranissal bozukluklar goriilebilir.

Icerdigi benzalkonyum kloriir nedeniyle uygulandigi bdlgede (gozde veya kulakta) irritasyona

sebebiyet verebilir. G6z uygulamalar1 sirasinda yumusak kontakt lenslerle temasindan
kagiminiz. Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15
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dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu
bilinmektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Kortikosteroidlerin, barbitiiratlarin, sedatif hipnotikler ve trisiklik antidepresanlarin etkilerini
artirdiklar bilinmektedir. Fakat antikolinesteraz, antiviral géz preparasyonlar1 ve salisilatlarin
etkilerini de azaltirlar.

Bu hususun kisa siire Oncesine kadar uygulanmis ilaclar icin de gegerli olabilecegini
unutmayiniz. Bu yiizden, bagka g6z veya kulak damlas1 veya merhemi kullaniliyorsa, ilaglarin
uygulamalar1 15 dakika arayla gerceklestirilmelidir. G6z veya kulak merhemi daima en son
uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin hicbir klinik etkilesim ¢alismasi yiiriitiilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon
Pediyatrik popiilasyona iliskin hi¢bir klinik etkilesim ¢alismasi ylriitiilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebelik ve laktasyonda kullanimina dair giivenlik verisi heniiz olusmanmustir. insan
gebeligindeki gilivenlik verileri yeterli degildir. Gebe hayvanlarda topikal kortikosteroid
uygulamasi, yarik damak ve intrauterin biiyiime geriligi dahil, fetal gelisim anormalliklerine
yol agabilmektedir. Insan fetiisii i¢in de bu gibi defektler yoniinden ¢ok kiigiik bir risk olabilir.
Bu nedenle gebelik sirasinda ilag yalnizca, potansiyel yararlar fetus lizerindeki potansiyel
riske agir bastiginda, dikkatle kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

Topikal prednizolon sodyum fosfat veya metabolitlerinin insan siitiine ge¢ip ge¢medigine dair
yeterli bilgi bulunmamaktadir. Yeni doganlar veya bebeklerde risk gbéz Oniinde
bulundurulmalidir. Bu nedenle emziren annelerde kullanilmasi 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme kapasitesi lizerine etkisi bilinmemektedir.
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4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

NORSOL, goze uygulamayi takiben ara¢ ve makine kullanma becerisini etkileyen kisa siireli
bulanik gérmeye neden olabilir. Hastalar, bulaniklik ge¢ip, gérmeleri tekrar normal duruma
doniinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmamalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Prednizolon sodyum fosfat kullanimina bagli advers ilag reaksiyonlari asagidaki siklik
derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastahiklar::
Bilinmiyor: Irritasyon, yanma, batma ve kasinti ile kendini gosteren asir1 duyarhilik
reaksiyonlari, iirtiker

Sinir sistemi hastahklari:
Bilinmiyor: Bas agrisi

Goz hastaliklari:

Bilinmiyor: Okiiler irritasyon, goz i¢i basincinda artis*, katarakt (subkapsiiler dahil)*, gozde
sekonder mantar veya viriis enfeksiyonlar®, goz penetrasyonu (sklera ya da korneada
perforasyon)*, bulanik gérme/gérme bozuklugu, midriyazis.

Gastrointestinal hastalhiklar:
Bilinmiyor: Disguzi (tat alma duyusunda degisiklik)

Deri ve derialti doku hastahiklari:
Bilinmiyor: Kaginti, dokiintii, dermatit

* Topikal steroidlerin yogun bir sekilde kullanilmasiyla, ender olarak sistemik yan etkiler
ortaya ¢ikabilir.

* Belirgin kornea hasar1 olan hastalarin bazilarinda fosfat iceren goz damlalariin kullanimina
bagl olarak, ¢ok seyrek siklikta korneal kalsifikasyon vakalar1 bildirilmistir.

Uyarn:

Korneanin mantar enfeksiyonlar1 uzun stireli lokal glukokortikoid tedavileriyle siklikla ortaya
cikabilir. Bu sebeple niikseden kornea iilserlerinde kortizon kullanimina bagli mantar
enfeksiyonu g6z oniinde bulundurulmalidir. Siipheli durumlarda numune alinmalidir. 2 giin
icerisinde semptomlarda iyilesme olmamasi durumunda tedavinin devam ettirilip
ettirilmemesi konusu degerlendirilmelidir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:
Ozellikle bebek ve ¢ocuklarda, adrenal baskilama olasilig1 géz oniinde bulundurulmalidir®.

*Ayrintih bilgi icin bkz. 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve nlemleri

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli advers reaksiyonu Tirkiye
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

Uzun dénem yogun topikal kullanimi sistemik etkilere neden olabilir. Sise iceriginin kazara
icilmesi ile herhangi bir ciddi advers etki beklenmemektedir. Seyreltmek amaciyla hastalara
stv1 almalar tavsiye edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Oftalmolojik ve otolojik preparatlar, Kortikosteroidler
ATC kodu: SO3BA02

Prednizolon sodyum fosfat, prednizolonun genel oOzelliklerini tasiyan sentetik bir
adrenokortikoiddir. Andrenokortikoidler, sitoplazmik reseptorlerle bir kompleks olusturmak
tizere hiicre membranlarindan gecerek antiinflamatuvar etki gosterirler. Glukokortikoidler
O0deme, fibrin birikimine, kapiller damar genislemesine, akut inflamatuvar cevap sirasinda
fagositlerin gocline, kapiller proliferasyona, kollajen ¢okmesine ve yara olusumuna engel
olurlar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Prednizolon oftalmik olarak uygulandiginda akéz hiimor igine absorbe edilir ve sistemik
dolasima ¢ok az geger.

Dagilim:
Cevre dokulara dagilir.

Biyotransformasyon:
Yeterli ¢alisma bulunmamaktadir. Prednizolon oftalmik olarak uygulandiginda lokal olarak
metabolize edilir.
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Eliminasyon: .
Yeterli calisma bulunmamaktadir. Insan hiimor akdziinde prednizoloniin yar1 6mrii yaklagik

30 dakikadir.

Dogrusal/dogrusal olmayan durum:
Yeterli calisma bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Prednizolonun oftalmolojide kullanimi iyi bilinmektedir. Kiigiik ¢apli spesifik toksikoloji
calismast bildirilmistir, ancak prednizolonun genis klinik deneyimi, ilacin oftalmik ajan
olarak uygunlugunu dogrulamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum kloriir

Disodyum EDTA

Benzalkonyum kloriir

Disodyum fosfat dihidrat

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizlik bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

30°C altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklanmalidir.
Acilincaya kadar sterildir. Agildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, emniyet halkali vidali polipropilen kapakla kapatilmis, kendinden damlalikli, seffaf,
LDPE sisede 5 mL ¢ozelti ve kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.
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6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

=19

Kullanilmamais olan {iriinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel : 490 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

154/96

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 25.12.1990
Ruhsat yenileme tarihi: 12.11.2002

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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