KISA URUN BiLGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DUPATIN % 0.1 steril oftalmik ¢ozelti

2. KAL ITATIF VE KANT IiTAT iF BILESIM
Her 1 mL’sinde;
Etkin madde:

____________ 1.11 mg
(2.0 mg olopatadin’esdeger)
Yardimci madde(ler):
0.10 mg

Yardimci maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
GO0z damlasi, ¢ozelti

Partikil icermeyen berrak ve renksiz ¢ozelti

4. KLINiK OZELL iKLER
4.1 TerapOtik endikasyonlar

Mevsimsel alerjik konjunktivitin belirti ve bulgulanin tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulamasekli
Pozoloji/uygulama siklgi ve siresi:
Doz gunde iki kez (8 saatte bir) hasta gtz veydegitzkonjunktival kesesine bir damla

DUPATIN damlatiimasidir. ger gerekirse tedavi dort aya dek uzatilabilir.

Uygulama sekli:
Damlalik ucunun ve ¢ozeltinin kirlenmesini 6nlemeik goz kapaklarina, goézun etrafina
veya dger ylzeyleresisenin damlalik ucu ile dokunulmamaldir. Kullanilimgd

zamanlardagise sikica kapatilir.

Diger topikal okuler durunlerle birlikte tedavi durunday birbirini takip eden

uygulamalar arasinda paa on dakika ara verilmelidir.
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* Ellerinizi yikayiniz.
* Sisenin kapgini aciniz.
» Kapain altinda bulunan halkayi ¢ikariniz (bkz. Resire3dResim 4).

» Kapal halka olmadan tekrar kapatiniz. Kapak icerisimg#stik pinsisenin ucunu
delecektir (bkz. Resim 5)
Asagida belirtildigi sekilde gbzinize uygulayiniz:

1. Basinizi arkaya dgru esiniz; bir

elinizle alt goz kapainizi yavaca gag| (}‘;; \
cekerek go6ziniz ile g6z kapaiz Pf/
arasinda bir cukur ojturunuz.

2. Diger elinizle siseyi ba asagl, ;
gdziinuziin Ustiinde dik olarak tutunuz. e

Yavasca sikarak bir damla damlatiniz.

Damlalgin ucunu eliniz veya g6éziniuze

e [ pp—

co. e

degdirmemeye dikkat ediniz. b j*‘ﬁiﬁ
3. Damlattiktan sonra géziiniiziin i¢ ucuna - "“j\
parmak ucunuz ile 1-2 dakika bastiriniz.
Bu, ilacin gbzya kanallarindan buruna

akmasini onler.
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Ozel poptilasyonlara ilskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezIigi:

Olopatadinin g6z damlasi formu bdbrek ve kataci yetmezlgi olan hastalarda
calisiimamstir. Ancak bobrek ve kargger yetmezlgi olanlarda (bkz. Bélim 5.2) herhangi
bir dozaj ayarlamasi gerekflibeklenmemektedir.

Pediyatrik populasyon:

DUPATIN pediyatrik hastalarda (li¢c yada ve daha biiyiik olanlar) gkinlerle ayni dozajda
kullanilabilir. Ug yag alti cocuklarda etkiliii ve guvenliligi kanitlanmantir.

Geriyatrik populasyon:

Yasll hastalarda dozaj ayarlamasi yapiimasina gerktuyo

4.3 Kontrendikasyonlar
Olopatadin veya yardimci maddelerden herhangi ib&ikag! asiri duyarliligi olanlarda

kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
SADECE TORKAL UYGULAMA ICINDIR. ENJEKSYON VEYA ORAL OLARAK
KULLANILMAZ.

DUPATIN, antialerjik/antihistaminik bir ajandir ve toplkaygulandginda, sistemik olarak
emilebilir. Eger ciddi reaksiyonlar veyasiau duyarlilik oliursa, bu tedavinin uygulamasina

devam edilmez.

Genellikle oftalmik trinlerde koruyucu madde oladakilanilan benzalkonyum kloririn
punktat keratopati ve/veya toksik Ulseratif keratioye yol acabilega bildirilmi stir.
DUPATIN benzalkonyum kloriir icermesinden dolayi, kuru béstalarinda ya da korneanin
tehlikeye atilabilecé durumlarda sik ve duzenli olarak yakin gozlemegenektedir.

Kontakt Lensler:

Benzalkonyum g6zde take neden olabilir ve yungak kontakt lenslerin rengini bozabilir.
Yumusak kontakt lenslerle temastan kaciniimalidir. DUPMTdamlatma sonrasi kontakt
lenslerin takilmasindan 6nce 10 — 15 dakika bekésimygundur.
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4.5 Diger tibbi trtnler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
DUPATIN ile ilgili klinik calismalar yapilmangtir. Herhangi bir etkilgm calsmasi

yapilmamgtir.

In vitro calismalar, olopatadinin sitokrom P-450 izozimleri 1/228, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1
ve 3A4 ile bgintili metabolik reaksiyonlari inhibe etmggti gostermgtir. Bu sonuclar,
olopatadinin dier gzamanl tedavide uygulanan etkin maddelerle meiabetkilesime

girmesinin neden ihtimal dahilinde olmgadh gostermektedir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli olan kadinlar tedavi suresincélietkgum kontroli uygulamak

zorundadir.

Gebelik donemi

Olopatadinin gebe kadinlarda kullaniminghkiin yeterli veri mevcut d&ldir. Hayvanlar
Uzerinde yapilan ¢ainalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal geh ve/veya dgum vel/veya
dogum sonrasi gafim tzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bBalim 5.3).insanlara

yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

DUPATIN gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullaniimaihial Gebelik sirasinda sadece
potansiyel yarar, potansiyel fotal riskten fazlalgganiimalidir.

Gebe hastalara bu urtn regetelenirken dikkat edidme

Laktasyon donemi

DUPATIN, emziren annelere tavsiye edilmez.
Olopatadin, oral yolla uygulamayi takiben emziragaslarin sutinde tespit edilgtir.

Hayvan calkmalarinda, insanlarda okuler kullanim icin tavsggilen maksimum seviyenin

Uzerindeki miktarlarda olopatadini sistemik dozkardlan dji kdpekleri emen yavrularin
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gelisiminde azalma goriulnytiiir. insanlarda topikal okuler uygulamanin anne siitiine

gecebilecek diizeyde sistemik absorpsiyona yol agnpayacg bilinmemektedir.

Olopatadinin insan sttuyle atihp atiimgdbilinmemektedir. Olopatadinin sit ile atilimi
hayvanlar Uzerinde atrilmamstir. Emzirmenin durdurulup durdurulmaygeaa ya da
DUPATIN tedavisinin durdurulup durdurulmayageaa/tedaviden kacinilip
kacinilmayacgina iliskin karar verilirken, emzirmenin cocuk acisindaydiasi ve DUPATN

tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dik&atenalidir.

Ureme yetengi/Fertilite
Olopatadinin topikal okiler uygulamasinin, insarenie yeteng@ Uzerine etkisiyle ilgili

calisma yapilmanytir,

4.7 Arag ve makine kullanimi Gizerindeki etkiler

Olopatadin sedatif olmayan bir antihistamindirg@&i g6z damlalarinda da olglu gibi, gecici
gorme bulanikigl veya dger gorsel rahatsizliklar ara¢ ya da makine kullamretkileyebilir.
Uygulamadan sonra gérmede bulaniklik meydana gelch@®imunda, ara¢c veya makine

kullanilmadan 6nce bulaniklik gecinceye kadar hakielidir.

4.8 istenmeyen etkiler
1680’'den fazla hastanin dahil ofglu klinik calismalarda olopatadin, monoterapi ya da

loratadin 10 mg’a ek tedavi olarak 4 aya dek herdgi4 kez 1 damla olarak uygulagtmi

Hastalarin yaklgk % 4.5'inde olopatadin kullanimi ile gkilendirilebilecek istenmeyen
etkinin olwabilmesi beklenmgi ancak bu hastalarin sadece %1.6's1 istenmeyeretfaler
nedeni ile klinik cagmaya devam etmedtir. Klinik ¢calismalarda rapor edilngiilintili higbir
ciddi oftalmik veya sistemik istenmeyen etki yoktdredaviyle ilgili en sik rapor edilen

istenmeyen etki % 0.7 siklik orani ile gd@iaidir.

Asagidaki istenmeyen etkiler uygulama ile ilintili otde degerlendiriimisler ve agagidaki

kurala gore siniflandiriingiardir: ¢ok yaygin X1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin
olmayan (>1/1,000 ila<1/100); seyrek (>1/10,000 ilg1/1,000), cok seyrek (<1/10,000);
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin eudhiliyor). Her bir sikhk grubunda

istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasina gotertsaaktadir.
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Enfeksiyonlar ve Enfestasyonlar:
Yaygin olmayan: Rinit
Bagisiklik sistemi hastaliklari:

Bilinmiyor: hipersensitivite, ylizdgsme

Sinir sistemi hastaliklari:
Yaygin: ba agrisi, tat alma bozukfu
Yaygin olmayan: badénmesi, duyarhlik azalmasi

Bilinmiyor: uyuklama hali

GO0z hastaliklari:

Yaygin: gbzde &1, goz iritasyonu, kuru géz, gdbzde anormal hagsasi

Yaygin olmayan: korneadgiama, korneada epitel kusur, korneada epitel bakykioktasal
keratit, keratit, kornea lekesi, goz akintisi, fotm, bulanik gérme, gokliinetliginde azalma,
g0z kapdl spazmi, gozde rahatsizlik, gbzdeikena, konjunktival kesecikler, konjunktival
bozukluk, gozde yabanci cisim hissi, gégyartisi, goz kapginda kainti, gbz kapginda
0dem, g6z kaga bozukligu, okiler kanlanma

Bilinmiyor: korneal 6dem, gtzde o6dem, g&ksmesi, konjunktivit, midriyazis, goérme

bozukluklari, g6z kaga kenarinda ¢apaklanma

Solunum, g@&us bozukluklari ve mediastinal hastaliklar:
Yaygin: burun kurulgu
Bilinmiyor: nefes darlg (dispne), siniizit

Gastrointestinal bozukluklar:

Bilinmiyor: bulanti, kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklari:
Yaygin olmayan: kontakt dermatit, deride sicakuiygusu, kuru deri

Bilinmiyor: dermatit, deride kizariklik

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine igkin hastaliklar:
Yaygin: yorgunluk

Bilinmiyor: halsizlik, keyifsizlik
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Belirgin kornea hasari olan hastalarin bazilarfuddat iceren géz damlalarinin kullanimina

bagli olarak, ¢cok seyrek siklikta korneal kalsifikasyeakalari bildirilmitir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasiipheli ila¢c advers reaksiyonlarinin raporlanmasyuati 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / dekgesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. S&lik mesl&i mensuplarinin herhangi bgtipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 0&sfaD 312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

Insanlarda, kazayla ya da kasith olarak alinan aemi ile ilgili veri mevcut dgildir.
Olopatadin, hayvanlarda glik bir akut toksisiteye sahiptir. DUPAN'in bir sisesinin
iceriginin kazara icilmesi durumunda en yuksek sistemécumiyet 5 mg olopatadindir. Bu
maruziyet, %100 absorpsiyonu varsayarak 10 kg bicukta 0.5 mg/kg final doz ile

sonugclanir.

Kdpeklerde, QTc arglinin uzamasi sadece, klinik kullanimla ¢ok aziilyitsteren en yiuksek
insan maruziyetinin Uzerinde yeterli kabul edileraroziyetlerde gozlenmtir. 2.5 gun
boyunca gtinde iki kez 5 mg oral doz uygulanan 182cgve ya erkek ve kadin gkl
deneklerde plasebo ile kdsstirildiginda QTc arafiinda anlamli bir uzama goérilmedi. Bu
calismada gorulen kararl hal olopatadinin plazma kotraagonlarinin arah (35-127 ng/ml)
kardiyak repolarizasyonu uzerindeki etkilerine gdopikal olopatadin igin guvenilirlik

sinirinin en az 70 katini gosterir.

Tedavi:
Doz gimi durumunda hastanin uygun gozlem ve takibi gasitedir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL IKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterap6tik grup: Oftalmolojikler; dekonjedtarve antialerjikler; dier antialerjikler
ATC kodu: S01GX09
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Olopatadin, birden fazla farkh yoldan etki gosteregucli, secici bir antialerjik/
antihistaminiktir. Bir histamin antagonistidir (aslarda alerjik tepkilerin ana medyatori) ve
histaminin insan konjunktival epitel hiicreleri yardyla inflamatuvar sitokin tGretimine sebep
olmasini engellerin vitro calismalardan elde edilen veriler, pro-inflamatuvar atabularin
salinimini engellemek icin insan konjunktival mhg&treleri Gzerinde hareket edebilgice
onermektedir. Acik nasolakrimal kanallari olan h&mstla, DUPATN'in topikal okiler
uygulamasi, c¢gunlukla mevsimsel alerjik konjunktivitin nasal bélive semptomlarini

azaltmak amaciyla 6nerilgtir. Gozbebgi capinda anlaml bir dgsiklik olusturmamaktadir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Emilim

Olopatadin, dier topikal olarak uygulanan tibbi drtnlerde @dugibi, sistemik olarak
emilmektedir. Ancak, tayin limitinin (<0.5 ng/ml)itendaki degerlerden 1.3 ng/ml gerine
dek olan araliktaki plazma konsantrasyonlarindaikédpolarak uygulanan olopatadinin
sistemik absorpsiyonu en gdik seviyededir. Bu konsantrasyonlaga@adaki iyi tolere edilmg
oral dozlardan 50 ile 200 kat dahasdktir.

Dagilim
Salikli erigkinlere kiyasla, ciddi bobrek yetmedli olan kisilerde (ortalama kreatinin
klerensi 13.0 ml/dak), bobrek fonksiyon bozuiy olopatadinin farmakokingiini doruk
plazma konsantrasyonunu 2.3 kat artiragekilde deistirmektedir. Hemodiyaliz (Uriner
cikisi olmayan) olan hastalarda 10 mg oral dozun takib@azma olopatadin
konsantrasyonlarinitmemodiyaliz guninde hemodiyaliz olmayan giine géadaddiguk

olmasi, olopatadinin hemodiyaliz ile ortadan kaldbildigini gbstermektedir.

Gencler (ortalama 21 ypve yalilar (ortalama 74 yg Uzerinde olopatadinin 10 mg oral
dozunun farmakokinetini karsilastiran ¢alsmalar, plazma konsantrasyonlari (EAA), protein
baglanmasi veya dgsmeyen ana ilacin ve metabolitlerin idrarla atihdan anlamli

farkliliklar gostermez.

Olopatadinin oral alimindan sonra bobrek yetngezfialismasi, ciddi bobrek yetmegli
hastalari Gzerinde yapilgtir. Sonuclar, bu populasyonda Olopatadin ile otdukyliksek
plazma konsantrasyonlarinin beklenebifgaie gostermektedir. Olopatadinin topikal okuler

alinmasini takiben, plazma konsantrasyonlari il@reoedilmg oral dozlardan sonra 50-200
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kat daha dgilk oldygundan, doz ayarlamasininshtarda veya bobrek yetmegli ceken
populasyonda gerekli olmasi beklenmez. Doz ayadamma, karagier yetmeziginde gerekli

olmasi beklenmez.

Biyotransformasyon

Dozun yaklaik %60-70'i etkin madde olarak idrarda tespit edghin idrarda dguk
konsantrasyonlarda iki metaboliti, mono-desmetiNveksit metabolitleri saptanabilmektedir.

Eliminasyon
Oral farmakokinetik cagmalara gére, plazmada olopatadinin yarilanma Onakdayk 8 ila

12 saattir ve eliminasyonu $deca bobrek yoluyla olmaktadir. Olopatadin idraekas olarak

desismeden atilir. Akgier metabolizmasi, eliminasyonun mindr bir yoludur.

5.3 Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Guvenlik, farmakoloji, tekrarlanan doz toksisiteggnotoksite, karsinojenik potansiyel ve
Ureme Uzerine toksisite ile ilgili konvansiyoneligmalar esas alinglinda non-klinik veriler

insanlar icin 6zel bir tehlike gostermeytm.

6. FARMASOTIK OZELL IKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum klordr

Sodyum klordr

Dibazik sodyum fosfat dodekahidrat
Hidroklorik asit (pH ayari icin)
Sodyum hidroksit (pH ayari icin)
Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
DUPATIN’in herhangi bir ilag ya da madde ile gecimsgizliolduguna dair bir kanit

bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrl
24 ay
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6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicalginda saklayiniz.
Aclldiktan sonra 28 gun igerisinde kullaniimalidir.

6.5 Ambalajin niteli gi ve icerigi
Karton kutu icerisinde, ¢evirmeli beyaz kapak il@pktiimg 5 mL’lik opak, beyaz renkli,
damlalikh, dguk yogunluklu polietilen sise (LDPE) ve kullanma talimati ile birlikte

sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel 6nlemler
Kullaniimams olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtikiaKontroli Yonetmelii” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontrolli Yonetmei'ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kuglkcekmedstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)

2015/871

9. ILK RUHSAT TAR iHI/RUHSAT YENILEME TAR iHI
13.11.2015

10. KUB’UN YEN iLENME TAR iHi
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