KISA URUN BILGISI

1.BESERI TIBBI URUNUN ADI

PRED FORTE %1 g6z damlasi, siispansiyon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her ml’de 10 mg prednisolon asetat icerir.

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum klorir % 0,006 a/h
Borik asit %1 a/h

Yardime1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Oftalmik stispansiyon.
Yogun beyaz renkli, steril, mikro ince partikiillii siispansiyon.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

Viral, fungal ve bakteriyel patojenezi eledikten sonra, g0zun steroide cevap veren
enflamasyonlarinin kisa siireli tedavisi igindir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Konjonktival keseye giinde 2-4 defa, 1-2 damla damlatilir. Ilk 24-48 saat icinde, sik doz
vermek gerektiginde saatte iki damla olacak sekilde uygulanabilir.

Tedaviye vaktinden dnce son verilmemelidir.

Uygulama sekli:

Topikal olarak konjonktival keseye damlatilarak uygulanir.

Kullanmadan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir.

Kontaminasyonu 6nlemek i¢in damlaligin ucu higbir yere degdirilmemelidir.

Olas1 sistemik emilimi azaltmak ic¢in lakrimal kesenin medial canthus’ta 1 dakika siireyle
komprese edilmesi Onerilebilir (punktal okliizyon). Bu kompresyon her damlanin
damlatilmasindan hemen sonra uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi
Veri yoktur.



Pediyatrik poptlasyon:

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

Siit cocugu ve kiiciik cocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

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

4.3. Kontrendikasyonlar
PRED FORTE asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:

e Yizeyel (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 goz
enfeksiyonlarinda.

e FEtkin madde veya ilacin bilesenlerinden herhangi birine karsi asir1 duyarlilig:
olanlarda

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Intraokiiler steroid kullanimi, gézdeki bircok viral enfeksiyonun (herpes simpleks dahil)
seyrini uzatabilir ve siddetini agirlastirabilir. Herpes simpleks ge¢misi olan hastalarin
kortikosteroid tiirevi ilaglarla tedavisi biiyiik bir dikkat gerektirir; mutlaka sik araliklarla
yarik lamba mikroskobu ile muayene yapilmalidir

PRED FORTE antimikrobik bir madde i¢ermediginden enfeksiyon varliginda
mikroorganizmalar1 bertaraf etmek i¢in uygun 6nlemler alinmalidir.

Goziin akut, tedavi edilmemis cerahatli enfeksiyonlari steroid tiirevi ilaglarin kullanimi sonucu
maskelenebilmekte veya siddetlenebilmektedir.

Uzun sitireli lokal steroid kullanimi ile mantar enfeksiyonlar1 korneada gelisme egilimi
gosterdiginden, steroid kullanilmis olan veya kullanimi sirasinda korneada inatc¢i bir
iilserasyon ortaya ¢ikarsa fungal invazyondan kuskulanilmalidir. Gerektiginde fungal
kiltiirler alinmalidir.

Kortikosteroid igeren goz damlalari, diizenli goz i¢i basinci (GIB) dl¢iimleriyle birlikte sik1 bir
oftalmik g6zetim altinda olmaksizin, 1 haftadan daha uzun siire kullanilmamalidir.

Topikal kortikosteroidlerin uzun stireli kullanimi1 bazi kisilerde g6z i¢i basincinda artisa neden
olabilir. Bu, gérme keskinliginde ve gorsel alanlarda ortaya ¢ikan kusurlar ile optik sinire zarar
veren glokoma neden olabilir. Glokom varliginda steroidler dikkatli kullanilmalidir. PRED
FORTE ile tedavi sirasinda goz i¢i basincinin sik sik kontrol edilmesi dnerilir.



Uzun siireli kullanim ayrica, posterior subkapsiiler katarakt olusumuna neden olabilir veya goz
dokusundan agiga ¢ikan mantar ya da viriisler sebebiyle ya da konak¢inin immiin yanitinin
baskilanmastyla, ikincil okiiler enfeksiyonlarin gelismesini kolaylastirabilir. Cesitli okiiler
hastaliklarin ve uzun siireli topikal kortikosteroid kullaniminin kornea ve sklerada incelmeye
neden oldugu bilinmektedir.

Kornea ve sklerada incelme varliginda, topikal kortikosteroid kullanimi perforasyona yol
acabilir.

Katarakt cerrahisinden sonra steroid kullanilmasi iyilesmeyi geciktirebilir ve bleb olusumu
insidansini arttirabilir.

Kortikosteroidler hardal gazi keratiti ve Sjogren’in keratokonjunktiviti durumlarinda etkili
degildir.

Topikal steroidlerin yogun kullanimi sonucunda sistemik advers olaylar ortaya ¢ikabilir;
punktal okliizyon 6nerilebilir (bkz. B6lim 4.2).

Uzun siireli, sik ve yiiksek dozlu topikal steroid kullaniminda, 6zellikle bebekler ve ¢ocuklarda
adrenal supresyon olasilig1 goz 6niinde bulundurulmalidir.

PRED FORTE benzalkonyum kloriir igerir. Benzalkonyum kloriir, gézde tahrise neden
olabilir ve yumusak (hidrofilik) kontakt lenslerin rengini degistirebilir. Bu nedenle hasta,
kontakt lenslerle temastan kaginmali, PRED FORTE’yi kullanmadan 6nce kontakt lensleri
cikarmal1 ve tekrar takmadan once en az 15 dakika beklemelidir.

PRED FORTE boron igerir ve dogurganlik iizerindeki olas1 olumsuz etkilerle ilgili glivenlilik
endiseleri nedeniyle 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda doktor tavsiyesi olmadan

kullanilmamalidir.

Bu ilag, her 1 mL bagina 10 mg borik asit igerir.
*1 mg B (Boron) = 5,7 mg borik asit.

Asildiginda dogurganligin azalmasina yol agabilen boron miktar1 her yas grubu igin su

sekildedir:
Yas Giivenilirlik siniri
<2 yas 1 mg B/giin

<12 yas 3 mg B/giin
<18 yag** 7 mg B/giin
> 18 yag** 10 mg B/giin

** Bu miktar dogmamis ¢ocuga da zarar verebilir.

GOzl hasar ve kontaminasyondan korumak i¢in, sisenin ucunu goze veya herhangi baska bir
ylzeye temas ettirmemeye dikkat edilmelidir.

Gorme bozuklugu:

Sistemik ve topikal kortikosteroid kullanimi ile gérme bozuklugu bildirilebilir. Eger hastada
bulanik gorme veya diger gorsel bozukluk semptomlart olusursa; sistemik veya topikal
kortikosteroid kullanima ile bildirilmis olan katarakt, glokom veya nadir goriilen merkezi ser6z
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korioretinopati (SSRK) dahil olmak iizere olasi nedenlerin degerlendirilmesi igin bir goz
doktoruna yonlendirilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Kobisistat igeren tiriinler de dahil olmak tizere CYP3A inhibitorleri ile birlikte kullaniminin,
sistemik yan etki riskini artirmasi beklenmektedir. Olas1 fayda, sistemik kortikosteroid yan
etkilerinin artmig riskinden daha agir basmadik¢a, kombinasyondan kacinilmalidir.
Kombinasyon yapilmasi halinde sistemik kortikosteroid yan etkileri agisindan hastalarin
izlenmesi gerekmektedir.

Bagka g6z damlas1 veya goz merhemi kullaniliyorsa, ilaglarin uygulamalar1 15 dakika arayla
gergeklestirilmelidir. G6z merhemi daima en son uygulanmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

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

Gebelik donemi

PRED FORTE’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan caligmalar, lireme toksisitesinin oldugunu gostermistir (bkz. Bolim 5.3).
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

PRED FORTE bu nedenle gebelik sirasinda potansiyel yararlar fetus lizerindeki potansiyel
riske agir basmadik¢a kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Topikal PRED FORTE kullaniminin insan siitiinde saptanabilir miktarlar olusturmaya yeterli
Olciide sistemik emilime ugrayip ugramadigi bilinmemektedir. Bu nedenle, bebeklerini emziren
annelerde kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Veri yoktur.

4.7. Arac¢ ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

PRED FORTE, damlatmay1 takiben hastalarda, ara¢ ve makine kullanma becerisini etkileyen
kisa siireli bulanik gérmeye neden olabilir. Hastalar, bulaniklik gecip, gormeleri tekrar normal
duruma doniinceye kadar arag¢ ya da makine kullanmamalidirlar.

4.8. Istenmeyen etkiler

PRED FORTE kullanimiyla asagidaki istenmeyen etkiler bildirilmistir.



Siklik siniflandirmasi asagidaki gibidir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(>1/10.000 ila <1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor: Asir1 duyarlilik, iirtiker

Sinir sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Bag agrist

Goz hastaliklan

Bilinmiyor: G0z i¢i basincinda artig*, katarakt (subkapsiiler dahil),* goz penetrasyonu (sklera
ya da korneada perforasyon)*, gozde yabanci madde hissi, okiiler hiperemi, goz enfeksiyonu
(bakteriyel®, fungal* ve viral* enfeksiyonlar), gézde batma, gozde irritasyon, gézde agri,
bulanik gérme*/gérme bozuklugu, midriyazis, goz kapaginda ptozis**.

Gastrointestinal hastaliklar
Bilinmiyor: Disguzi (tat alma duyusunda degisiklik)

Deri ve derialti doku hastahiklar:
Bilinmiyor: Kaginti, dokiintii

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

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik populasyon: Ozellikle bebek ve ¢ocuklarda, adrenal baskilanma olasilig1 goz
oniinde bulundurulmalhidir. *

* Ayrmtili bilgi i¢in bkz. Bolim 4.4.
** Uzun siireli kullanim ile iligkili olarak bildirilmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik Onem
tasimaktadir. 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: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Klinik doz asimu ile ilgili bir deneyim bulunmamaktadir. Oftalmik yoldan uygulandiginda akut
doz asimi olasiligr bulunmamaktadir. Ag1z yoluyla doz asim1 genellikle akut sorunlara neden
olmaz; yanliglikla yutulmasi durumunda, hastalara ilaci seyreltmek i¢in sivi igmeleri tavsiye
edilmelidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapd6tik grup: Oftalmolojikler, Kortikosteroidler
ATC Kodu: SO1BA04

Prednizolon asetat, prednizolonun genel 6zelliklerini tasiyan sentetik bir adrenokortikoiddir.
Adrenokortikoidler, sitoplazmik reseptorlerle bir kompleks olusturmak {izere hiicre
membranlarindan gecerler ve antienflamatuvar etkileri olan enzimlerin sentezini uyarirlar.
Glukokortikoidler 6deme, fibrin birikimine, kapiller damar genislemesine, akut enflamatuar
cevap sirasinda fagositlerin gogiine, kapiller proliferasyona, kollagen ¢okmesine ve yara
olusumuna engel olurlar.

Prednisolon asetatin, agirlik bazinda antienflamatuvar etki giicii hidrokortizondan ii¢ ila bes
defa daha fazladir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim:

Prednisolon asetatin, siispansiyon seklinde topikal yolla uygulanmasindan sonra korneadan
hizla penetre oldugu gosterilmistir.

Dagilim:
HUmOr akoz igin Tmaks degeri damlatildiktan 30-45 dakika sonra gozlenir.

Biyotransformasyon:
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
Insan hiimér akoziinde prednisonol asetatin yar1 omrii yaklagik 30 dakikadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Gebe hayvanlarda kortikosteroid uygulamasi, yarik damak ve intrauterin biiylime geriligi
dahil, fetal gelisim anormalliklerine yol agabilmektedir. insan fetusu icin de bu gibi defektler
yoniinden cok kiiciik bir risk olabilir. Tavsan gdziine 20 giin siireyle %1 siispansiyon seklinde,
giinde yaklasik 6 mg prednizolon asetat uygulamasini takiben toksik etki gdzlenmemistir. Ayni
sekilde siganlarda 500 mg/kg’lik tek oral doz uygulamadan sonra da toksik etki gériilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Benzalkonyum klorir



Edetat disodyum

Borik asit

Sodyum sitrat dihidrat

Sodyum klorir

Polisorbat 80

Hidroksipropil metil seltloz

Hidroklorik asit veya sodyum hidroksit (pH ayari igin)
Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf omru

24 ay.
PRED FORTE, acildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuluyla 28 giin icerisinde
kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yo6nelik 6zel tedbirler

Agzi sikica kapali olarak, 25°C altinda, oda sicakliginda saklanmalidir.

Acildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuluyla 28 giin i¢erisinde kullanilmalidir.
Buzdolabinda saklanmamali veya dondurulmamalidir.

Sise orijinal ambalaj1 i¢erisinde dik pozisyonda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
5 ml PRED FORTE igeren, kendinden damlalikli, plastik siselerde bulunur.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da artik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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