KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
ZELASS-M % 0,05 g6z damlasi, ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Her 1 ml goz damlasi:

Etkin madde:
Azelastin hidrokloriir 0,5 mg (% 0,05) (0,45 mg Azelastin’e esdeger)

Her damla 0,015 mg azelastin hidroklortir igerir.

Yardimci madde(ler):
Benzalkonyum klortir 0,125 mg/ml
Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril gbz damlasi, ¢ozelti
Gozle goriniir partikiil icermeyen, berrak, renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Eriskinler ve 4 yas ve iizerindeki ¢ocuklarda mevsimsel alerjik konjonktivit semptomlarinin
tedavisinde ve dnlenmesinde kullanilir.

Erigkinler ve 12 yas ve lizerindeki ¢ocuklarda mevsimsel olmayan (pereniyal) alerjik
konjonktivit semptomlarinin tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Mevsimsel alerjik konjonktivit:

Eriskinler ve 4 yas ve tizerindeki ¢ocuklar i¢in Onerilen doz, her goze giinde 2 defa 1’er
damladir, gerektiginde doz giinde 4 defaya ¢ikarilabilir. Alerjen ile karsilasma bekleniyor ise
ZELASS-M, karsilasma oncesinde profilaktik olarak kullanilabilir.

Mevsimsel olmayan (pereniyal) alerjik konjonktivit:
Eriskinler ve 12 yas ve tizerindeki ¢ocuklar i¢in 6nerilen doz her goze giinde 2 defa (sabah ve
aksam) 1’er damladir, gerektiginde dozaj giinde 4 defaya cikarilabilir.

Giivenliligi ve etkililigi 6 hafta siireli klinik calismalarda gosterildigi i¢in, kullanim stiresi

maksimum 6 hafta ile sinirlandirilmalidir. Hastalara, semptomlar1 kétiilesirse veya 48 saat sonra
diizelmezse doktorlarina basvurmalar1 6nerilmelidir.
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Uygulama sekli:

Goze uygulanir.

Alt gozkapagi bir elin isaret parmagi ile ¢ekilerek, konjonktival keseye uygulanir.
Damlaligin ucu herhangi bir yere degdirilmemelidir.

L&

e ZELASS-M'in sisesini aliniz.

* Eller yikandiktan sonra sisenin kapagi agilmalidir.
(bkz. resim 2).

* Kapag altinda bulunan halka ¢ikartilmalidir (bkz. resim 3 ve resim 4).

* Kapak halka olmadan tekrar kapatilmalidir. Kapak icerisindeki plastik pin sisenin ucunu
delecektir (bkz. resim 5)
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* Sise, bagparmak ve orta parmak arasinda ucu asagi bakacak sekilde ters tutulmalidir.

* Bas arkaya yaslanip, temiz parmakla gz kapagi ile géziiniiz arasinda bir cep olusana kadar
actlmalidir (bkz. resim 7). Damla buraya damlatilacaktir (bkz. resim 8).

* Sisenin ucunu goze yakin bir noktaya getiriniz.

* Damlay1 géze veya goz kapaZina, goz cevresine veya baska yiizeylere degdirmeyiniz.
Damlaya mikrop bulasabilir.

* Her seferinde bir damla ZELASS-M damlatmak igin ters sisenin dibine hafifce
bastirilmalidir.

* ZELASS-M’i kullandiktan sonra, goz kapagi serbest birakilmalidir, géz kapatilmali ve bir
parmakla burun yanindan gz kenarina bastirilmalidir. Bu ZELASS-M’nin viicudun diger
bolgelerine gegmesini engellemeye yardimci olur (bkz resim 9).

* Eger damlay1 iki géze de kullaniyorsaniz, diger g6z i¢in ayni uygulama tekrarlanmalidir.

* Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatilmalidir.

* Diger siseyi agmadan Once, bir siseyi tamamen kullaniniz.

* Eger damla gozden disar1 damlatilirsa tekrar denenmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
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Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Mevsimsel alerjik konjonktivitte 4 yasindan kiiciik cocuklarda giivenliligi ve etkililigi
belirlenmemistir. 4 yas ve lizerindeki c¢ocuklar icin Onerilen dozlarda kullanilir. Doz
ayarlanmasina gerek yoktur.

Pereniyal alerjik konjonktivitte 12 yasindan kiigiik ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi
belirlenmemistir. 12 yas ve ilizerindeki ¢ocuklarda normal onerilen dozlarda kullanilir. Doz
ayarlanmasina gerek yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Normal erigkin dozunda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
Etken madde veya bolim 6.1.°de listelenen yardimci maddelerden herhangi birine asiri
duyarlilik durumlarinda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri
ZELASS-M goz enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in uygulanmaz. Diger uyarilar icin bkz. 4.5 ve
4.6.

ZELASS-M gozde iritasyona neden olabilen koruyucu madde benzalkonyum kloriir
icermektedir. Yumusak kontak lenslerle temastan kaginilmalidir. Uygulama 6ncesinde kontak
lensler ¢ikarilmali ve hasta lensleri tekrar takmadan once en az 15 dakika beklemelidir.
Yumusak kontak lenslerde renk bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Benzalkonyum kloriiriin goz tahrisine, kuru géz semptomlarina neden oldugu ve gozyas: filmi
ile kornea yiizeyini etkileyebildigi bildirilmistir. ZELASS-M %0,05 gbz damlas1 kuru goz
hastalarinda ve korneanin zarar gorebilecegi hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Uzun siireli
kullanim durumunda hastalar izlenmelidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Azelastin ile spesifik etkilesim ¢alismalart yapilmamustir.

Yiiksek oral dozlarda azelastin ile etkilesim calismalar1 yapilmistir, ancak g6z damlasinin
uygulanmasi sonrasi sistemik diizeyleri pikogram araliginda oldugundan azelastin ile herhangi

bir iligki tagimamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlara iliskin veri bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik popiilasyona iliskin veri bulunmamaktadir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi
Azelastinin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Insanlarda hamilelik sirasinda azelastin giivenlili§ini saptamak i¢in mevcut bilgiler
yetersizdir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da
dogum sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Yiiksek dozlarda oral azelastinin deney hayvanlarinda advers etkileri (fetus 6liimii, gelisme
geriligi ve iskelet malformasyonu) indiikledigi gosterilmistir. Lokal okiiler uygulama minimal
sistemik maruziyetle (piktogram araliginda) sonuglanacaktir.

Laktasyon donemi
Azelastin diisiik miktarlarda siite gegmektedir.

ZELASS-M’in emzirme doneminde kullanimi 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Insanlarda iireme yetenegi iizerindeki etkiler arastirilmamustir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

ZELASS-M’in uygulanmasi sonrasi goriilebilecek hafif, gegici iritasyonun biiyiik miktarlarda
gormeyi etkilemesi beklenmez. Ancak, eger géorme iizerine gecici etkiler olusursa, hastaya arag
ve makine kullanimi1 6ncesi bu etkiler gecinceye kadar beklenmesi 6nerilmelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100, < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000, < 1/100); seyrek
(>1/10.000, < 1/1.000), ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).
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Bagisiklhik sistemi hastahiklar:
Cok seyrek: Alerjik reaksiyonlar (kizariklik ve pruritus gibi)

Sinir sistemi hastahiklari
Yaygin degil: Aci tat

Goz hastahiklar:
Yaygin: Gegici olarak gézde hafif irritasyon

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
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: 0312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Okiiler doz asimi1 sonrasi spesifik reaksiyonlar bilinmemektedir ve okiiler yolla uygulamayla
doz agimi reaksiyonlar1 beklenmemektedir.

Insanlarda azelastin hidrokloriiriin toksik dozlarinin uygulanmasiyla ilgili herhangi bir deneyim
bulunmamaktadir. Hayvan deneylerinin sonuclarina bagl olarak asir1 dozaj veya intoksikasyon
durumunda merkezi sinir sisteminde bozukluklar beklenebilir. Bu bozukluklarin tedavisi
semptomatik olmalidir. Bilinen antidotu yoktur.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapdtik grup: Oftalmolojikler, dekonjestanlar ve antialerjikler, diger antialerjikler
ATC Kodu: S0O1GX07

Bir fitalazinon tiirevi olan azelastin, selektif HI antagonist 6zellikleri olan gii¢lii ve uzun etkili
antialerjiktir. Ek olarak, topikal okiiler uygulama sonras1 anti-inflamatuvar etkisi saptanmaistir.

In vivo (klinik 6ncesi) ve in vitro ¢alismalara ait veriler, azelastinin, 16kotrien, histamin, PAF
ve serotonin gibi erken ve gec evre alerjik reaksiyonlarda rol oynayan kimyasal mediyatdrlerin
sentez veya salinimini inhibe ettigini géstermektedir.

Bugtine kadar, yiiksek dozda oral azelastin ile tedavi edilen hastalardaki uzun déonem tedavinin
coklu doz ¢aligmalarinda gosterildigi gibi EKG degerlendirmelerinde, diizeltilmis QT (QTc)
aralig1 lizerine azelastinin klinik olarak 6nemli herhangi bir etkisi olmadig1 gosterilmistir.

Oral yoldan azelastin ile tedavi edilen 3.700°den fazla hastada, azelastin ile iliskili ventrikiiler
aritmi ya da torsade de pointes gézlenmemistir.
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Alerjik konjonktivit semptomlarin hafifletilmesi 15-30 dakika igerisinde fark edilmelidir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler (sistemik farmakokinetik)

Emilim:

Oral uygulamay1 takiben, azelastin hizli bir sekilde emilirken %81 oraninda biyoyararlanim
gostermektedir. Gidalarin emilime etkisi yoktur.

Dagilim:
Dagilim hacmi yiiksektir ve daha ¢ok periferdedir. Proteinlere baglanma diizeyi, goreceli olarak

diisiiktiir (%80-90, ilag etkilesimi reaksiyonlar1 agisindan endiseye neden olmayacak kadar
diisiik bir diizey).

Biyotransformasyon:
Terapotik olarak aktif metabolit N-Desmetil azelastin’dir.

Eliminasyon:
Tek doz azelastinden sonra plazma eliminasyon yar1 émrii azelastin i¢in yaklasik 20 saat ve

terapotik olarak aktif metabolit olan N-Desmetil azelastin i¢in yaklagik 45 saattir. Atilim baglica
feces yoluyla gerceklesmektedir. Uygulanan dozun kii¢iik bir kisminin uzamig atilimi, ilacin
entero-hepatik sirkiilasyona ugradigini diisiindiirmektedir.

Hastalardaki karakteristikler (okiiler farmakokinetik)

Dogrusallik /Dogrusal olmayan durum:

Azelastinin (her gdzde glinde dort kez) tekrar okiiler uygulamasini takiben, Cpu kararli durum
plazma azelastin hidrokloriir diizeyleri ¢ok diisiiktiir ve kantifikasyon limit diizeyinde veya
altinda tespit edilmistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Azelastin hidrokloriir kobaylarda herhangi bir duyarlastirict potansiyeli gostermemistir.

Azelastin, bir dizi in vitro ve in vivo testlerde herhangi bir genotoksik potansiyel ve si¢an ve
farelerde karsinojenik potansiyel gdstermemistir.

Erkek ve disi siganlarda, azelastinin 3 mg/kg/giin’den biiyiik oral dozlarinda fertilite indeksinde
doza bagli azalmaya neden olmustur; bununla birlikte kronik toksisite caligmalar1 sirasinda disi
veya erkek iireme organlarinda ilaca bagli herhangi bir degisiklik bulunmamastir.

Sican, fare ve tavsanlarda embriyotoksik ve teratojenik etkiler, sadece maternal toksik dozlarda

ortaya cikmustir (6rnegin; 68,6 mg/kg/gliin dozunda tavsan ve sicanlarda iskelet
malformasyonlar1 gézlenmistir).
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir

Sorbitol (%70’1ik s1v1)

Hipromelloz

Disodyum EDTA

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinmemektedir.

6.3 Raf omrii
24 ay

ZELASS-M agz1 agildiktan sonra 28 giinden daha uzun siire kullanilmamalidir.
Bu siire icerisinde ilag 25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
6 ml iiriin iceren, damlalikli, opak, diisiik yogunluklu polietilen sise ve ¢evirmeli beyaz PP
kapak kullanilmaktadir. Bir kutu i¢inde kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller, “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y&netmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikcekmece-istanbul
Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2016/203

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 28.04.2016
Ruhsat yenileme tarihi:
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10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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