
KrsA trn0N nilcisi

r. np$pni rrnni Ontxtrx ^loroOFTAtaR I mg/ml steril gdz damlasr

z. rGLiTATir vn x,lxriurlr nil,n$lu
Etkin madde:
Pranoprofen I mg/ml
Yardrmcr maddeler:
Benzalkonyum klortir 0.07 mg
Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrruz.

3. FARMASOTiK X'ORM
Steril oftalmik soltisyon
Yabancr madde igermeyen saydam, renksiz giizelti

4. KLTMK Oznu,lrr,nn
4.1. Terap6tik endikasyonlar

OFTALAR kronik ve subakut enfeksiyonsuz antiinflamatuvar kogullann tedavisinde ve
0n bOltime ait (blefarit, konjunktivit, blefarokonjunktivit, anterior uveit, katarakt
cerrahisine ba[h olarak g6riilen oktiler inflamasyon)
post-operatif tedavide endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama gekli
Pozoloji/uygulama s*h$ ve sflresi:
Bagka bir kullarulq gekli 0nerilmedikge, her 6 saatte bir hastahkh g6z(ler)e 2 darrila
damlatrlrr. Tedavi siiresi hekim tarafindan diizenlenmelidir.

Uygulama gekli:
Bag arkaya doEru e[ilir. Alt 96z kapa[r aynlarak yukan doEnr bakrlr ve konjonktiva
kesesine (96z ve g0z kapa[t arasrndaki bo$trk) damlatrlrr. G6zler yavagga kapatrhp
birkag saniye kapah tutulmahdn. Damlal* ucunun g6ze temas etmemesine 6zen
g6sterilmelidir. Her bir uygulamadan sonra gige srkrca kapatrlmahdr. Bu ilag birden fazla
kigi tarafindan kullamlmamahdrr.

6zel popfilasyonlara iligkin ek bitgiler
Bdbrek/Karacifer yetmezli[i:
Ozel bir kullamm gekli buhurmamalctadrr.

Pediyatrik popiilasyon :
Ozel bir kullamm gekli bulunmamaktadrr.
3 yagrn altrnda kullamlmamahdrr.

Geriyatrik popfl lasyon :
Ozel bir kullamm gekli bulunmamaktadrr.
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4.3.Kontrendikasyonlar
Formiildeki maddelerden herhangi birine veya difer nonsteroidal antiinflamatuvar
ilaglara (NSAil) kargr agrn hassasiyeti olanlarda kullamlmamahdrr.

4.4. Ozelkullamm uyanlan ve dnlemleri
Bazr hassas hastalarda" topikal NSAII'lann devamh kullammr sonucu epit€lyal
bozulma" komeal incelme, korneal erozyon, korneal iilserasyon veya korneal delinme
oluqabilir.

Komplike ok0ler cerratriler, komeal sinirin keSilmesi, korneal epitelyal kusurlar,
diabetes mellitus, okiiler fizey hastahklan (iim. kuru 96z sendromu), romatoid artit,
krsa bir ztrman diliminde tekrarlanan g0z cerrahileri hastalarda gormeyi tehdit edici
olabilen korneal istenmeyen etkilerin olugma riskini arttrrabilir. (Bkz. BOliXn 4.5).
Topikal NSAII'ler bu hastalarda dikkatle kullamlmahdrr. Uzun siire topikal
NSAiI'lann kullanrlmasr hastalarda komeal istenmeyen etkilerin ciddiyetini ve
gdriilme riskini arttrrabilir.

Topikal NSAii'ler iyilegmeyi yavaqlatabilir veya geciktirebilir @kz. B0litun 4.5).

Oftalmik Nslll'lerin okiiler dokularda okiiler cerrahi ile ba[lantrh kanamada artnaya
sebep olabildi$ine (gOziin 6n kamarasrnda kan toplanmasr dahil) dair raporlar
bulunmaktadr. Kanama e[ilimi oldupu bilinen veya kanama zamaruru uzatan di[er
ttbbi iiriinleri kullanan hastalarda OFTALAR dikkatle kullamlmahdr @kz. Boltim
4.s).

Asetilsalisilik asit, fenilasetik asit tiirevleri ve diger non-steroidal antiinflamatuvar
ilaqlara gapraz duyarhhk olasrh[r mevcuttur. Bu nedenle datra 0nce bu ilaglara
duyarlilrk (6rn., asfim, tirtiker, alerjik rinit) gOsteren hastalarda dikkatli olunmahdrr.

Oktiler inflamasyon tedavisi stiresince kontakt lens takrlmamahdrr. OFTALAR goz
iritasyonuna neden olabilen benzalkonyum klortir igermektedir. Benzalkonyum kloriir
yumugak kontakt lensler tarafindan absorbe edilebilir ve lensin renginin solmasma
neden olabilir. Yumugak kontakt lenslerle temasrndan kagrmruz. Bu nedenle, hastalar
OFTALAR uygulamasrmn ardrndan kontakt lensi takmadan once 15 dakika
beklenilmesi konusunda bilgilendiritmelidir.

OFTALAR sodyum ve mannitol igermektedir ancak, uygulama yolu nedeniyle
herhangi bir uyan gerekmemektedir.

4.5. Di[er hbbi flrfinler ile etkilegimlerve diler etkilegim gekilleri
Antikoagtilanlar veya kanama zamaruru tzatandi[er trbbi tirtinleri kullanan hastalarda
OFTALAR dikkatle kullamhnaftdrr (Bkz Bdliim 4.4).
Topikal NSAII'lann ve topikal steroidlerin birlikte kullammr iyilegme problemleri ile
ilgili potansiyeli arttrnr (Bkz Bdliim 4.4).

Bqka bir gtiz damlasr ile egzamanh olarak kullamlacaksa, iki uygulama arasmda en az
5 dakika beklenmelidir.
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4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: B

$ocuk do[uma potansiyeli bulunan kadmlar/Do[um kontrolil (Kontrasepsryon)
OFTALAR'm gebe kadtnlarda kullanrmrna iligkin yeterli veri mevcut de[ildir.
OFTALAR'm topikal ok0ler uygulamasmm, insan fertilitesi iizerine etkilerinin
de[erlendirilmesine iligkin bir gahgma yaprlmamrgtr.

Gebelikd6nemi
Preparat sadece, kullamlmasrmn do$u ve hekim kontolii altrnda oldu[u durumlarda
gebelik esnasmda kullamlmahdrr.

Halruanlar iizerinde yaprlan gahsmalar, gebelik / embriyonal I fetal gelisim / dolum ya
da doSum sonrasr gelisim ile ilgili olarak do[rudan ya da dolayh zararh etkiler
oldu$unu gOstermemeltedir @kz. B0liim 5.3).

Laktasyon ddnemi
OFTALAR'm insanlarda anne stttiyle atrhp atrlmadr[r bilinmemektedir. Preparat
sadece, kullamlmasrrun do$u ve hekim kontolti altrnda oldu$u durumlarda laktasyon
esnasmda kullamlmahdrr.

0reme yetene$/tr'ertitite
OFTALAR'In tireme yetene[i iizerindeki etkisine dair veri yoktur.

4.7. Arugve makine kullanrmr iizerindeki etkiler
Gegici gdrme bulamkh$r veya di[er g6rsel ra]ratsrzhklar araq ya da makine
kullammrru etkileyebilir. Uygularnadan sonra gtirmede bulamkhk meydana gelmigse
hasta arag veya makine kullanmadan 6nce g6rtigtintin netlegmesi igin beklemelidirler.

4.8. istenmeyen etkiler
Klinik gahgmalarda OFTALAR ile tespit edilen advers ilag reaksiyonlan MedDRA
sistemine gdre listelenmigtir. Her bir sistem/ organ srrufi iginde, advers ilag
reaksiyonlan, en stk olan ilk 6nce yazrlacak gekilde srkhla gtire sralanmrgtr
istenmeyen etkilerin srruflandrnlmasr gu gekilde yaprlmaktadr: gok yaygm () 1/10);
yaygm (> l/100 ila <1/10); yaygm olmayan (> l/1,000 ila < l/100); seyrek (>
1/10,000 ila < 1/1000); gok seyrek (S l/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden
harekefle tahmin edilemiyor).

Gdz hastahklan:
Yaygm olmayan: 0n kamarada flare, gOzde talrig

Aga$rda pazarlamasonrasl deneyimlerden elde edilen istenmeyen etkiler verilmigtir.
Srkhk eldeki verilere gdre tahmin edilememektedir.

Sinir sistemi hastahklan:
Bilinmiyor: Sersemlik

Gdz hastahklan:
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Bilinmiyor: Noktasal keratit, g6zle hemoraj, gdzde a!n, blefarit, bulamk g6rme,
g6zlerde yabancr cisim hissi, okliler hiperemi, g0z yaqrnda artrg

Deri ve deri alfi doku hastahklan:
Bitinmiyor: Kontaktdermatit,iirtiker,dokiintii

Baznrr, konjunltival hiperemi, 96z ka.grntrsr, g6zde talrig veya gdzyagr artrgr meydana
gelebilir.

4.9,I)oz lgrmr ve tedavisi
Topikal olarak kullamlan bu preparatrn Ozelliklerinden dolayr, tavsiye edilen dozda
iiriiniin kullanrlmasr ile toksik etki beklenmez. Agrn dozveyakazaile yutma sonucu
hekime bagvurulmahdrr.

5. FARMAKOLOJiK oZ,nr,r,irr,pn
5. 1. X'armakodinamik Ozellikler
Farmakoterap0tik grup: Non-steroidal antiinflamatuvar
ATC kodu: S01BC09
Pranoprofen analjezik ve antiinflamatuvar tizellikte bir nonsteroidal
antiinflamatuvardr. Prostaglandinlerin sentezini inhibe ederek ve lizozomal zarlan
stabilize ederek etki eder.

5.2. Farmakokinetik dzellikler
G0ze damlatrldrktan sonra, pranoprofen arka b0ltimden diigttk miktarda absorbe olarak,
6n b0ltimde tamamen da$lu. Gtize damlatrldrktan sonrae bu preparat sistemik dtizeyde
emilme gdstermez.

5.3. Klinik dncesi gtvenlilik verileri
De[igik yollarla (oral veya oktiler) pranoprofen depigik dozlanrun fare, srgan, tavgan ve
kdpeklere uygulanmasrn{an sonra yaprlan subakut ve kronik toksisite gahgmalan,
onaylanan kullanma kogullannda pranoprofenin gtivenli oldu$unu g6stermigtir.

Bu iiriin, krsa siireli srk damlatrlmadan sonra ve oftalmik gOzeltinin uzun siireli
tekrarlanan damlatrlmasrndan sonra tavganda iyr gtiz toleransr g6sterir.

6. FARMASoIIT oZnr,r,lrc,nn
6.1. Yardrmcr maddelerin listesi
Borik asit (kristalize)
Boraks (sodyum tetraborat dekahidrat)
Polisorbat 80
Disodyum edetat dihidrat
Benzalkonyum klortir
Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Tammlanmamrgtrr.
6.3. Raf Omrii
24 ay raf 6mr0ne sahiptir.
Agildrktan I ay sonra atrlmahdrr.
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6.4. Saklamaya ydnelik 6zel tedbirler
2soc'nin altrnda oda srcakh[rndave rgrktan korunarak saklanmahdrr.
Kullanmadrsruzzamangigekapalrmsrkrcal,apatamz.

6.5. Ambalajrn niteli[i ve igeri$
5 ml oftalmik gOzelti ihtiva eden polietilen gige

6.6. Begeri fibbi iirfinden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zel6nlemler
UrttnUn kullanrmr igin Ozel bir 6nlem gerekmemektedir.
Kullamlmamrg olan iirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontolii
Y6netnelifi" ve "Ambalaj At*lanmn Kontolii Ytinefrnelik"lerine uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAIIiBi
Alcon Pharmaceuticals Ltd./isvigre lisansr ile,
Alcon Laboratuvarlan Ticaret A.$.
I(avacrk Ticaret Merkezi Kavak Sok.
No: 18 B-Blok Kat I 34805
Kavacrk-B eykoz / Istanbul
Tel: (216) 681 03 00
Faks: (216) 425 6880

8. RT]HSAT NI]MARASI
25.09.2002 - tl3l4

g. iLX RTIIISAT tmininunsAT YEMLEME TARiIIi
ilk ruhsaflanduma tarihi: 25.09.2002
Ruhsat yenileme tarihi: I 8.02.201 0

10. KOB,t}N YENiLENME TARiHi
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