1.

4.2.

KISA URUN BILGIiSI

BESERI TIBBi URUNUN ADI

ALOMIDE % 0.1 g6z damlasi, ¢ozelti
Steril

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Cozeltinin 1 ml’si 1 mg lodoksamid (1.78 mg lodoksamid trometamol olarak) igerir.

Yardimci madde:
Benzalkonyum kloriir 0.07 mg/ml

Yardimci1 maddeler icin 6.1.°¢ bakiniz.

FARMASOTIK FORM

G0z damlasi.
Berrak, renksiz veya ¢ok agik sar1 renkte ¢ozelti.

KLINIK OZELLIKLER
Terapotik endikasyonlar

ALOMIDE bahar konjonktiviti, dev papiller konjonktivit, allerjik veya atopik
keratokonjonktivit gibi allerjik goéz hastaliklarinin tedavisinde endikedir. Bu hastaliklarin
nedeni kesin bilinmemekle birlikte havada tasinan allerjenler veya kontakt lens kullanimina
bagl olarak ortaya ¢ikabilmektedir. Lodoksamid ayrica enflamatuar cevapta cabuk “tip I”
entoleransin belirgin oldugu goz hastaliklarinda da etkili olabilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Erigkin ve 4 yasindan biiyiik ¢cocuklarda her goze diizenli araliklarla glinde 4 kez 1 veya 2
damla damlatilarak uygulanir. ALOMIDE’in tedavi edici etkinligi diizenli kullanilmasina
baghidir.

ALOMIDE ile tedaviye semptomatik cevap, 0rnegin kasinma hissinin veya gézde sulanma,
kizarma ve akintinin ilk bir ka¢ giinde azalmasiyla belli olmaktadir. Ancak 4 haftalik uzun bir
tedavinin gerekebildigi durumlar olabilir. Semptomlar bir kez durduktan sonra, tedaviye
gereginden uzun siireyle, daha ileri donemlerde diallerjik tekrarlanmalarin 6nlenmesi igin
devam edilebilir.

Gerektigi hallerde ALOMIDE ile birlikte kortikosteroid tedavisi oftalmolog kontrolii altinda
yapilir.

Uygulama sekli:
Okiiler kullanim i¢indir.

Damlalik ve soliisyonun kontaminasyonunu dnlemek igin, sise damlaliginin goz kapaklari veya
g6zilin diger ylizeylerine degmemesine dikkat edilmelidir.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Goz kapagina yavasca yaklastirilmasi ve damlatmadan sonra nazolakrimal kismin okliizyonu
tavsiye edilmektedir. Bu 6nlem, okiiler yoldan uygulanan tibbi iirliniin sistemik absorpsiyonunu
azaltabilir ve sistemik yan etkilerin azalmasini saglar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi:
ALOMIDE bu grup hastalarda calisilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:
4 yasin altindaki ¢ocuklarda ALOMIDE’in giivenliligi ve etkililigi saptanmamistir. 4 yas ve
tizeri cocuklarda doz yetiskinlerle aynidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaglilarda kullanim1 yetiskinlerle aynidir.

Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye veya yardimci maddelerden herhangi birisine karst asir1  duyarhilik
gosterenlerde kontrendikedir.

Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
ALOMIDE’in damlatma siklig1 ve siiresi Onerilen siireyi agsmamalidir.

ALOMIDE damlatildiktan sonra gozde gegici rahatsizlik hissi, yanma veya batma
olusabilecegi hakkinda hastalara bilgi verilmelidir. Eger bu semptomlar devam ederse hastalar
doktorlarini bilgilendirmelidir.

ALOMIDE koruyucu madde olarak goz iritasyonuna neden olabilen ve yumusak kontakt
lenslerin rengini bozdugu bilinen benzalkonyum kloriir icermektedir. Yumusak kontakt
lenslerle temasindan kagimilmalidir. Benzalkonyum kloriir iceren diger oftalmik preparatlarda
oldugu gibi ALOMIDE tedavisi sirasinda kontakt lens kullanilmamalidir. Uygulamadan 6nce
kontakt lensi ¢ikartiniz ve takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klinik caligmalar siiresince ve pazarlama sonrasi deneyimlerde diger tibbi {iirlinlerle bir
etkilesim gosterilmemistir.

Eger birden fazla topikal oftalmik ila¢ kullaniliyorsa, ilaglar en az 5 dakikalik bir ara ile
uygulanmalidir. G6z pomadlar ve jelleri en son uygulanmalidir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Deney hayvanlarinda yapilan ¢aligsmalar lireme, gebelik, embriyonel/fotal gelisim, dogum ve
postnatal gelisim ile ilgili zararli etkiler gOstermemistir. Deney hayvanlarindaki {ireme
caligmalar1 tam olarak insanlardaki yaniti yansitmadigindan, c¢ocuk dogurma potansiyeli
bulunan kadinlara ALOMIDE verilirken dikkatli olunmalidir.
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4.7.

4.8.

Gebelik donemi

Hamile kadinlarda yapilmis yeterli ve kontrollii calismalar bulunmamaktadir. Hayvan
caligmalar lireme toksisitesi lizerinde dogrudan veya dolayli zararli etkiler gostermemistir.
Deney hayvanlarindaki iireme calismalar1 tam olarak insanlardaki yaniti yansitmadigindan,
hamile kadinlara ALOMIDE verilirken dikkatli olunmalidar.

Laktasyon donemi

Lodoksamidin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. ALOMIDE’in hayvan siitii ile
atilim ile ilgili bilgiler kisithidir. Memedeki ¢cocuk agisindan bir risk oldugu goz ardi edilemez.
Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da ALOMIDE tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina/tedaviden kagmilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin
cocuk agisindan faydast ve ALOMIDE tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate
alimmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Deney hayvanlarinda yapilan ¢alismalar iireme ile ilgili zararh etki gostermemistir (b6lim 5.3.
Klinik 6ncesi giivenlilik verilerine bakiniz).

Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Tiim g6z damlalariyla oldugu gibi, gegici olarak bulanik gériintil ya da diger gérsel bozukluklar
ara¢ ya da makine kullanimini etkileyebilir. [la¢ damlatildiktan sonra bulanik goriintii olusursa
hasta araci ya da makineyi kullanmadan 6nce goriintii netlesene kadar beklemelidir.

Istenmeyen etkiler

Asagidaki advers reaksiyonlar su kurala gore siniflandirilmistir: Cok yaygin (=1/10), yaygin
(>1/100 ila <1/10  aras1), yaygin olmayan (=1/1.000ile <1/100 arasi), seyrek
(>1/10.000 ile <1/1.000 aras1), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor). Sikliga gore gruplamada, istenmeyen etkiler ciddiyetine gore biiyiikten
kiigiige dogru sunulmaktadir. Advers reaksiyonlar klinik calismalardan ve pazarlama sonrasi
spontan raporlardan elde edilmistir.

Bagisiklik sistemi hastahiklar::
Seyrek : Tlaca kars1 duyarlilik

Sinir sistemi hastaliklar
Yaygin olmayan : Basg donmesi, sersemlik
Seyrek : Somnolans, tat bozuklugu

GOz hastaliklar::

Cok yaygin :Okiiler rahatsizlik

Yaygin :Bulanik gérme, kuru goz, gozde kasinti, goz yasinda artma, okiiler
hiperemi

Yaygin olmayan :Gozde agri, gozde 6dem, astenopi, korneal birikme, konjunktival

0dem, gozde anormal duyarhlik, gozlerde yabanci cisim hissi, goz
akintisi, gozde iritasyon
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Seyrek :Korneal erazyon, korneada yara, korneal abrezyon, 6n oda hiicresi,
korneal epitelyumda bozukluk, keratit, blefarit, gozde alerji, gérme
bozuklugu, goz kapaginda 6dem, konjunktival bozukluk

Kardiyak hastahiklar:
Bilinmiyor: :Carpint1

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastaliklar:
Seyrek :burunda kuruluk, hapsirma

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin olmayan :Bulant1
Seyrek :Mide rahatsizlig1

Deri ve deri alti doku hastahiklar:
Yaygin olmayan : Deride soyulma
Seyrek : Dokiintii

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin olmayan : Sicaklama hissi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyliik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin risk/yarar dengesinin silirekli 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 asimi ve tedavisi
Bu preparatin karakteristiginden dolayi, bu iirliniin okiiler doz asiminda veya yanliglikla agiz
yoluyla alinmasi halinde dahi hi¢bir toksik etki beklenmemektedir.

ALOMIDE’in topikal olarak asir1 dozu, gozlerden 1lik su ile uzaklagtirilmalidir.

Topikal uygulamadan sonra doz asimi olgusu bildirilmemistir.

Kazaen 0.1 ila 10.0 mg lodoksamidin sistemik oral uygulanmasini takiben asagidaki
istenmeyen etkiler olusabilir: sicaklik hissi, ates basmasi, bulanti, kusma, terleme ve karin
agrist. 3.0 ve 10.0 mg oral lodoksamidinle sistolik ve diastolik kan basincinda gecici
ylikselmeler gézlemlenmistir, ancak kisa siirede kendiliginden diizelmistir. Oral doz sonrasi
diger olas1 advers etkiler: bas agrisi, sersemlik, bitkinlik ve yumusak digkilamadir.

Kazaen yutulursa, ilacin emilimi azaltilmaya g¢alisilmalidir. Eger asir1 doz 1 saat iginde
alinmigsa lavaj veya aktif komiir ile tedavi diistiniilmelidir.
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5.2.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

. Farmakodinamik ozellikleri

Farmakoterapotik grup: Goz ilaglari; dekonjestanlar ve antialerjikler; diger antialerjikler.
ATC kodu: S01G X05.

Lodoksamid, in vivo Tip I ani asir1 duyarlik reaksiyonunu inhibe ettigi insan ve hayvanlarda
yapilan kapsamli in vivo ¢aligmalarla kanitlanan bir mast hiicresi stabilizatoriidiir. Lodoksamid,
reagin veya IgE ve antijen-aracili reaksiyonlarla iliskili kutandz vaskiiler permeabilitedeki artist
inhibe eder.

In vitro ¢alismalar, lodoksamidin kemirgen mast hiicrelerini stabilize etme ve antijenle uyarilan
histamin salinimin1 6nleme yetenegini gostermistir.

Ayrica, lodoksamid, diger mast hiicresi inflamatuvar mediyatdrlerinin salinimin1 (6rnegin,
SRS-A, peptido-lokotrienler olarak da bilinen anafilaksinin yavas etkili maddesi) onler ve
eozinofil kemotaksisini inhibe etmektedir.

Lodoksamid, in vitro histamin salimimini, antijen uyarimiyla mast hiicresi i¢ine kalsiyum
girisini  Onleyerek engeller. Lodoksamid instrinsik vazokonstriktér, antihistaminik,
siklooksijenaz inhibisyonu veya diger baska bir antiinflamatuvar aktiviteye sahip degildir.

Lodoksamidle uzun siireli tedavi (periyot araliklar1 180 giinden 2 yila kadar) tasiflaksi belirtisi
gostermemistir.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler
14C-lodoksamid’in dagilimi, 3 mg (50 pCi) oral lodoksamid dozu alan alti saghkli eriskin
gontllide calisilmistir.

Emilim:
Uygulama yeri agisindan (goze uygulanir) sistemik dolasima gecen miktar1 ¢ok kiiglik
diizeydedir.

Dagilim:
On iki saglikli erigkin goniilliide yiiriitiilen bir ¢alismada, 10 giin boyunca giinde dort kez her

bir goze bir damla topikal ALOMIDE uygulamasi, 2.5 ng/ml saptama sinirinda herhangi bir
Olciilebilir lodoksamid plazma diizeyiyle sonu¢lanmamustir.

Bivyotransformasyon:

Biyotransformasyon majér eliminasyon yolu olarak bulunmustur. !'*C-lodoksamid’in
erkeklerdeki biyoyararlanimi %71 olup yaklasik biyotransformasyona ugramis absorbe edilmis
ilacin %87’sidir. Lodoksamidin metabolik transformasyonu oksilamid gruplarinin monoksamat
ve diamine asamali olarak hidrolizi ile sonuglanir. Diamin O-glukuronit veya O-siilfat
konjugasyonu ile takip edilen baska bir hidroksilasyona maruz kalir. O-glukuronit veya O-
siilfat metabolitleri vuciittan atilmis metabolitlerin %3 ve%5’ine tekabul eden monoksamat ve
diamin ile birlikte biyotransformasyona ugrayan lodoksamid’in %79 u kadardir.

Eliminasyon:

Dozun biiylik boliimii metabolit olarak idrarla atilmistir, daha kii¢iik bir kisminin da fegesle
atildig1 goriilmiistiir. Idrarla atilmdan *C-lodoksamid’in eliminasyon yar1 émrii 8.5 saat olarak
hesaplanmistir. Absorbe edilen dozun sadece %2.7’si idrarla degismeden atilmaktadir.
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5.3.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Bu konu ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Farkli hasta gruplarinda bilinen 6nemli bir farmakokinetik degisiklik yoktur.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik 6ncesi ¢aligmalar, lodoksamid trometamol tavsan ve maymunlara yiiksek oral dozlarda

veya topikal uygulama ile uygulandiginda 6nemli toksisitegdstermemistir.

Ug in vitro ve bir in vivo ¢alisma genotoksisite mutajenik potansiyeli olmadigmi kanitlamustir.
Bir in vitro hiicre transformasyon deneyinde, sadece ¢ok yiiksek konsantrasyonlarda (4000

pg/ml’den daha biiyiik) transforme olmus fokus sayisinda bazi artislar gostermistir.

Sican veya tavsanlarda 100 mg/kg/giin’e kadar oral uygulanan dozlarda lireme, gebelik, fotal

veya ¢ocuk gelisimi ile ilgili etki gdstermemistir.

Disi veya erkek siganlarda lodoksamid trometamol ile uzun dénemli bir ¢calisma (iki y1l oral
uygulama), 100 mg/kg/giin dozlarinda (insanlardaki amaglanan klinik dozdan 5000 kat daha

fazla) hicbir neoplastik ya da tiimorojenik etki gostermemistir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir

Mannitol

EDTA disodyum

Hidroksipropil metilseliiloz

Sodyum sitrat

Sitrik asit monohidrat

Tiloksapol

Hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH ayarlayici),
Saf su

6.2 Gecimsizlikler

Spesifik bir gecimsizlik ¢calismasi gergeklestirilmemistir.

6.3 Raf omrii

24 ay.
Agcildiktan sonra 1 ay i¢inde kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kullandiktan sonra siseyi sikica kapatiniz. Her kullanimdan sonra sikica kapatiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, polietilen kendinden damlalikli siselerde Sml.
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir kullanma talimati yoktur.
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Ynetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilir.

7. RUHSAT SAHIBI
Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Barbaros Mahallesi, Mor Stimbiil Sokak
Nidakule, No:7/3f, i¢ Kap1 No:27
Atasehir / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2017/788

9. ILK RUHSAT TARIiHI / RUHSAT YENILEME TARiHi
12.10.2017

10. KUB’UN YENIiLENME TARIHi
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