KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
REDICLON % 0,1 gdz damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her bir flakon (0,3 ml ¢ozeltide)

Etkin madde:

Diklofenak sodyum______ ... 0,3 mg
Yardimci maddeler:

Makrogol gliserol risinoleat 15,0 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1'e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
G0z damlasi

Berrak, renksiz, goz ile goriiniir partikiil icermeyen ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
REDICLON asagidaki durumlarda endikedir:
e Katarakt ameliyat1 esnasinda operatif miyozisin engellenmesi
e Katarakt ameliyat1 ve diger cerrahi miidahalelerde ameliyat sonras1 enflamasyon
o Katarakt ameliyat1 ile iligkili kistoid makiila 6deminin ameliyat dncesi ve sonrasi profilaksisi
e Travmaya bagl enflamasyon: niifuz eden ve etmeyen goz yaralanmalar1 (lokal antienfektif
tedavi ile birlikte)

e Okiiler agrinin ve fotofobinin giderilmesinde

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi

Yetiskinlerde

Okiiler cerrahi ve komplikasyonlarinda:

Ameliyat 6ncesi : Ameliyattan 6nce 3 saat i¢inde en fazla 5 kez 1 damla

Ameliyat sonrasi : Ameliyattan sonra baslangigta 3 kez 1 damla sonra gerekli oldugu
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miiddetge giinde 3-5 kez 1 damla

Agr1 ve fotofobinin dnlenmesi; post-travmatik enflamasyonda:

4-6 saatte bir, birer damla.

Agri, cerrahi miidahaleye (refraktif cerrahi gibi) bagli ise, ameliyattan bir saat 6nce 1 veya 2
damla, miidahaleden sonraki 15 dakika i¢inde 1 veya 2 damla ve ondan sonraki 3 giin 4 ila 6

saatte bir 1 damla damlatilir.

Uygulama sekli
Yalniz oftalmik kullanim i¢indir. G6ze damlatilarak uygulanir.
Hastalar, damlalik ucuna dokunulmasinin soliisyonu kontamine edebilecegi konusunda

uyarilmalidirlar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi

REDICLON'un bobrek veya karaciger yetmezliginde etkililik ve giivenliligi ¢alisiimamistir.
Pediyatrik popiilasyon

REDICLON cocuklarda kullanim igin endike degildir. Cocuklardaki deneyim strabismus
ameliyati ile ilgili yayinlanmig az sayida klinik ¢aligma ile sinirlidir.

Geriyatrik popiilasyon

Yaglilarda doz ayarlamasi gerektirecek herhangi bir endikasyon yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

REDICLON asagidaki durumlarda kontrendikedir:

Diklofenak veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen
hastalarda. (bkz. B6liim 6.1)

Diger non-steroidal antienflamatuar (NSAI) maddeler gibi, REDICLON da, asetilsalisilik
asit veya prostaglandin sentezini engelleyici etkisi oldugu bilinen diger ilaglar ile astim krizi,
iirtiker veya akut riniti alevlenen hastalarda kullanilmamalidir. Asetilsalisilik asit, fenilasetik
asit tiirevleri ve diger non-steroidal antienflamatuar ilaglara capraz duyarhilik olasilig

mevcuttur.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Diklofenak dahil oftalmik NSAI ilaglarin antienflamatuar etkisi okiiler enfeksiyonlarin
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baslangi¢ ve/veya ilerlemelerini maskeleyebilir. Enfeksiyon mevcutsa ya da enfeksiyon riski
varsa, REDICLON ile beraber uygun tedavi yapilmalidur.

Higbir advers etki bildirilmemis olmasina ragmen, kanama zamanini uzatabilen ilaglar alan
veya bilinen hemostatik defektleri olan hastalar teorik olarak, REDICLON ile bu etkilerde
siddetlenme yasayabilirler.

Diklofenak gibi topikal NSAI ilaclar, topikal steroidler ile eszamanli uygulanacaginda
dikkatli olunmalidir (bkz. Boliim 4.5).

GOz damlalar1 enjeksiyon i¢in degildir. Asla subkonjunktival olarak enjekte edilmemeli ve

g0ziin 6n kamarasina direkt uygulanmamalidir.

Komplike g6z cerrahisi gecirmis, kornea denervasyonu olan, korneal epiteli hasarli olan,
diabetes mellitus'lu, romatoid artriti olan veya yiizeyel goz hastaligi bulunan (6rn. kuru goz
sendromu.) ve kisa bir siire igerisinde birden ¢ok gbz cerrahisi gegirmis olan hastalarda
gorme icin tehdit olusturabilen kornea yan etkilerinin goriilme riski daha yiiksek
olabileceginden, topikal oftalmik antienflamatuarlar dikkatle kullanilmalidir.

Teorik olarak diklofenak'in emilme olasiligi bulundugundan, sistemik etkilerin goriilme
olasiligim1 géz ardi etmemek gerekir. Bu etkilerin goriilme riski, diger faktorlerin yani sira,
maruz kalan yilizey miktarina ve uygulama siiresine baglidir. Bu nedenle, yaslilar, ¢cocuklar
ve ergenler, gebeligin baslangic donemindeki gebe kadinlar ve emziren anneler (bkz Boliim
4.6), gastropati, hemorajik kanama, nefropati Oykiisii olan hastalar ve oral antikoagiilan
kullanma ihtiyac1t bulunan hastalar gibi riskli popiilasyonda bu ilacin kullanimi sirasinda

gerekli onlemler alinmalidir.

GOz damlalarinin uygulanmasindan sonra asagidaki onlemlerin alinmasi sistemik emilimi
azaltmaya yardimci olacaktir:

G0z kapaginin 2 dakika kapali tutulmasi;

Lakrimal kanalin parmak yardimiyla 2 dakika kapatilmasi.

Tiim topikal non-steroid antienflamatuar ilaglar (NSAI ilaglar) iyilesmeyi yavaslatabilir veya
durdurabilir. Topikal kortikosteroidlerin de iyilesmeyi yavaglatabildigi veya geciktirebildigi
bilinmektedir. Topikal NSAI ilaglar ile topikal steroidlerin birlikte kullanilmasi, olasi
iyilesme sorunlariin goériilme riskini artirabilir.

Topikal NSAI ilaglarin kullanilmasi keratite neden olabilir. Baz1 duyarli hastalarda topikal

NSAI ilaglarin uzun siireli kullanilmas: epitelin parcalanmasina, korneanmn incelmesine,
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korneal infiltratlarin olugmasina, korneal erozyona, korneal iilserasyona ve korneal
perforasyona neden olabilir. Bu olaylar gorme icin tehlike olusturabilir. Kornea epitelinin
parcalandig1 yoniinde bulgular1 bulunan hastalarda topikal NSAI ila¢ kullanimi derhal
kesilmeli ve hastalar kornea sagligi bakimindan yakin takip altinda tutulmalidir.

REDICLON igerigindeki makrogol gliserol risinoleat (polioksil kastor yagi) deri

reaksiyonlarina sebep olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Onceden mevcut énemli kornea enflamasyonu olan hastalarda diklofenak gibi topikal NSAI
ilaglar ile topikal steroidlerin es zamanli kullanimi kornea komplikasyonlarinin gelisme
riskini artirdigindan dikkatli olunmalidir.

Klinik calismalarda %0,1 diizeyinde okiiler diklofenak, okiiler kullanima yonelik

antibiyotikler ve beta blokdr ajanlar ile glivenli bir sekilde kullanilmigtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: Ik ve ikinci trimester: C

Uciincii trimester: D.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

uygulayanlarda ilacin kullanimi yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Rutin fare, sigan veya tavsan embriyo-fetal gelisim caligmalarinda diklofenakin teratojenik
potansiyeline sahip olduguna iligkin bir bulgu elde edilememistir. Sicanlarda, maternal
toksik dozlarin distosi, gestasyon siiresinde uzama, fetiis sagkaliminda diisiis ve intrauterin
bliylime geriligine neden oldugu belirtilmistir. Diklofenakin fertilite ve dogum {izerindeki
mindr etkileri ve rahim i¢i duktus arteriyozus konstriksiyonu, bu prostaglandin sentezi
inhibitorleri sinifinin farmakolojik sonuglaridir.

Yavrularin prenatal, perinatal ve postnatal gelisimi etkilenmemistir.

Hayvan caligmalarinda giiniimiize kadar gebeligin ilk ve ikinci trimesterlerinde fetiis igin

risk oldugu gosterilmemistir, fakat gebe kadinlarla kontrollii ¢alisma bulunmamaktadir.
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Duktus arteriyozusun prematiir kapanmasi riski ve kontraksiyonlarin olast inhibisyonu riski

nedeniyle REDICLON gebeligin iigiincii trimesterinde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

10 adet 5 mL diklofenak uygulanmasindan sonra, anne siitiinde etkin maddeye sadece eser
miktarlarda ve bebekte istenmeyen bir etkinin beklenemeyecegi kadar kii¢iik miktarlarda
rastlanmistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagma ya da REDICLON tedavisinin
durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden kac¢milip kac¢inilmayacagina iliskin karar
verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas: ve REDICLON tedavisinin emziren anne

acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Sistemik diklofenakin farelerde ve sicanlarda plasenta bariyerini gectigi, ancak siganlarda

ebeveyn hayvanlarin fertilitesi lizerinde bir etkisinin olmadig1 gosterilmistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Diger goz damlalar1 ile oldugu gibi uygulamadan sonra gormede bulaniklik goriilebilir.

Hastalar gorme netlesmeden ara¢ ve makine kullanmamalar1 konusunda uyarilmalidirlar.

4.8. Istenmeyen etkiler

Advers reaksiyonlar siklik sirasina gore siralanmistir: ¢ok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100,
<1/10); yaygin olmayan (>1/1,000, <1/100); seyrek (>1/10,000 <1/1,000); c¢ok seyrek
(<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Goz hastalhiklan

Cok yaygin: G6z irritasyonu

Yaygin: GOz agrisi, prurit, okiiler hiperemi, bulanik gérme, punktat keratit ya da korneal
bozukluklar

Seyrek: Ulseratif keratit, kornea kalinlasmasi, punktat keratit, korneal epitelyum defekti,
kornea 6demi

Cok seyrek: Konjonktival hiperemi, alerjik konjonktivit, g6z kapag1 eritemi, goz alerjisi, g6z
kapag1 6demi, goz kapagi pruriti, {irtiker, dokiintii, egzema, eritem, prurit, asir1 duyarlilik,

oOksiirtik ve rinit gibi alerjik durumlar
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Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar

Seyrek: Astim (dispne dahil)

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)ne bildirmeleri gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; faks: 03122183599)

4.9. Doz asim ve tedavisi

REDICLON ile doz asimina dair bir deneyim bulunmamaktadir. Ancak, 5 mL'lik bir
REDICLON sisesinde sadece 5 mg diklofenak sodyum bulundugundan (eriskinler icin
onerilen gilinliikk maksimum oral dozun sirastyla %0,2 ve %3'line karsilik gelmektedir), kaza

sonucu oral yutulmas1 minimum diizeyde advers etki riski tasimaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler, non-steroidal antiinflamatuar ilaglar

ATC kodu: SO1BC03

REDICLON belirgin antienflamatuar ve analjezik &zelliklere sahip bir non-steroidal bilesik
olan diklofenak sodyum igerir. Deneysel olarak gosterilen prostaglandin biyosentezinin
engellenmesi, etki mekanizmasi ile onemli Olclide ilgili goriilmektedir. Prostaglandinler
enflamasyon ve agr1 olusumunda 6nemli bir rol oynamaktadirlar.

Klinik calismalarda, diklofenakin katarakt ameliyati esnasinda miyozisi engelledigi ve
cerrahi miidahaleler ve travmayi takiben veya diger enfekte olmayan enflamatuar
durumlarda enflamasyonu azalttig1 goriilmiistiir. Ayrica, klinik ¢alismalar, intraokiiler lens
implantasyonu ile birlikte katarakt lens ekstrasyonu yapilan hastalarda, profilaktik olarak
uygulanan diklofenakin, kistoid makiiler 6demin goriilme sikligini ve yogunlugunu
azalttigin1 gdstermistir.

Diklofenakin yara iyilesmesi lizerinde herhangi bir yan etkisi bildirilmemistir.

6/9



5.2.  Farmakokinetik 6zellikler

Genel Ozellikler

Emilim

Tavsanlarda, '*C isaretli diklofenakin kornea ve konjonktivada pik konsantrasyonlari,

uygulamadan 30 dakika sonra gdsterilebilmistir.

Dagilim

Tavsanlarda 28 giin boyunca giinde tek ve 4 kez (q.i.d.) okiiler uygulamasindan sonra
plazmadaki ve akoz hiimordeki HP-gamma-CD konsantrasyonlari saptanma sinirinin (1
nMol/mL) altinda olmustur. Iki tavsanin akéz hiimériinde diisik HP-gamma-CD
konsantrasyonlar1 tespit edilmistir (I tek damladan sonra, 11 28 giin siireyle q.i.d.
damlalardan sonra).

Diklofenakin 6n kamaraya penetrasyonu insanlarda dogrulanmistir.

Biyotransformasyon

Diklofenakin okiiler uygulamasindan sonra olgiilebilir diklofenak plazma diizeyleri tespit

edilememistir. Okiiler yolla metabolizasyonu hakkinda herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Eliminasyon

Eliminasyon hizli olup 6 saat sonra neredeyse tamdir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum konusunda veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Farkl1 hasta gruplarinda bilinen 6nemli bir farmakokinetik degisiklik yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Akut ve tekrarlanan doz toksisitesi calismalarmin yani sira genotoksisite, mutajenite,
teratojenite ve iireme performansi ¢aligmalarinda sistemik uygulanan diklofenaka dair klinik
oncesi veriler, planlanan terap6tik dozlarda insanlar i¢in spesifik bir tehlike gostermemistir.
Sistemik diklofenakin farelerde ve sicanlarda plasenta bariyerini gectigi, ancak si¢anlarda

ebeveyn hayvanlarin fertilitesi iizerinde etkisinin olmadig1 gosterilmistir. Sicanlarda,

7/9



matemal toksik dozlarin distosi, gestasyon siiresinde uzama, fetiis sagkaliminda diisiis ve
intrauretin biliylime geriligine neden oldugu belirtilmistir. Diklofenakin fertilite ve dogum
iizerindeki hafif etkileri ve rahim i¢i duktus arteriyozus konstriksiyonu, bu prostaglandin
sentezi inhibitorleri sinifinin farmakolojik sonuglaridir.

Farkli diklofenak formiilasyonlarinin lokal toleransi ve toksisitesi incelenmis ve toksisite ya

da lokal advers olaylara dair bir bulgu saptanmamustir.

Diklofenakin ve hidroksipropil Y- siklodekstrinin lokal okiiler toksisitesi ve sistemik
toksisitesi tavsanlarda yapilan (Leuschner 1997 a, b, ¢ ve d) bir seri okiiler tolerans ¢aligmasi
ile aragtinlmigtir. Bu caligmalarda 13 hafta siiresince her giin tavsanlarin sag gdziiniin
konjunktival kesesine 8 damlaya kadar 25 pl soliisyon damlatilmistir. Sol goz tedavi
edilmemistir ve tedavi edilen sag gozdeki lokal etkilerin kontrolii saglanmistir. Hayvanlara
etken madde olarak %0.1 diklofenak sodyum yerine %0.1 diklofenak potasyum ihtiva eden
bir formiilasyon ya da salin soliisyonu i¢inde %2 HPY-CD ihtiva eden bir soliisyon
verilmistir. Calismalarin higbirisinde detayli oftalmolojik ve okiiler histolojik kontroller ile
lokal advers etki saptanmamistir. Hematoloji, klinik kimya, idrar analizi parametreler veya
karaciger, akciger ve bobreklerin histolojik kontrollerinde higbir sistemik etki

saptanmamigtir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Makrogol gliserol risinoleat

Borik asit

Trometamol

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bilinen herhangi bir farmasoétik gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
24 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 0zel uyarilar
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.
Saseler agildiktan sonra igerisinde bulunan flakonlar 28 giin icerisinde kullanilmalidir.

Flakonlar tek kullanimliktir, kullanilmayan kismi atilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Primer ambalaj malzemesi olarak 0.5 mL Transparan Diisiik Yogunluklu Polietilen Tek
Kullanimlik flakonlar ve sase kullanilmaktadir. Bir kutuda saseler icerisinde, 20 adet veya

60 adet tek kullanimlik flakon bulunmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan {irtinler yada atik materyaller "Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekpres Cad. 34303 No:1
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel : 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI
2014/902

9, ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
1k ruhsatlandirma tarihi: 17.12.2014

Son yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIiHi
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