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KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
CORTIMYCINE g6z pomadi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler: 5 gram pomatta
Hidrokortizon asetat 0.05¢

“Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz”.

3. FARMASOTIK FORM
Go6z pomadi
Beyaz, homojen, topak ve yabanci madde igermeyen yagli pomad.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Palpebral ve bulber konjunktiva, bahar aylarinda goriilen alerjik konjunktivit, akne rosacea
anterior boliimiine ait iltihabi durumlarda kullanilir. Ayrica kimyasal madde, radyasyon, 1s1
veya yabanci cisim penetrasyonu ile olusan korneal, konjunktival ve skleral harabiyetlerde
endikedir. Katarakt, glokom ve korneal transplantasyon gibi goz ameliyatlarindan sonra
profilaktik olarak, iltithab1 6nlemek amaciyla da kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Baska tiirlii tavsiye edilmedigi takdirde giinde 3-4 defa uygulanir.

Uygulama sekli:
Alt gbz kapag1 asagiya ¢ekilerek konjunktivaya bir miktar sikilir. G6z kapagi birkag defa
asag1 yukari oynatilarak pomadin iyice dagilmasi saglanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Topikal kullanim ile ilgili olarak, karaciger ya da bobrek yetmezligi olan hastalar icin
herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda, olas1 adrenal baskilanmaya bagli olarak uzun doénemli, siirekli korkisteroid

tedavisinden kag¢inilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Topikal kullanim ile ilgili olarak, yasli hastalar i¢in herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

Hidrokortizon’a asir1  duyarliligt  olanlarda bakteriyel, viral veya fungal okiiler
enfeksiyonlarda, goz tiiberkiilozunda, akut siiperfisiyel herpes simplex keratitinde (dendritik
keratit), canli virus asilariin (¢igek asis1 gibi) uygulamasi sirasinda kullanilmamalidir.

Tedavi edilmemis piiriilan enfeksiyonlarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

CORTIMYCINE; ufak zedelenmelerde kullanilmamalidir. Mustard gaz (diklora etilsiilfiir)
keratiti, Sjogren keratokonjunktiviti veya dejeneratif bozukluklarda etkili degildir. Genis acili
glokom, diabetes mellitus, 5 diyoptriden daha biiyilk miyopi olgularinda ve Krukenberg
Spindle’de ¢ok dikkatle uygulanmalidir.

Herpes simplex’in neden oldugu stromal keratit veya uveitis tedavisinde antiviral ilaglarla
birlikte CORTIMYCINE uygulamasi dikkatle yapilmalidir. {lacin kronik kullanimi ancak bir
g0z doktorunun devamli kontrolii altinda yapilmalidir. Uzun stireli tedavi goren kisilerde ilk 2
aydaki her 2-4 haftada bir goz igi basinci kontrol edilmelidir. Eger basingta herhangi bir artig
goriilmemisse ayda veya 2 ayda bir kontrole devam edilmelidir. Bu kontrollerden baska pupil,
g0z kapagi ve korneada gerekli gozlemler yapilmalidir.

Asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 gézlenebilir. Bu reaksiyonlarin goriilmesi halinde ilag derhal
kesilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Topikal kullanim ile ilgili herhangi bir ilag etkilesimi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar {izerinde yapilan g¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Ilacin kullanimia, hekim tarafindan, fetus
tizerindeki olasi risk/yarar orani degerlendirilerek karar verilmelidir. Zorunlu olmadik¢a
hamilelerde kullanilmamali, kullanilmas: gerekli goriildiigii takdirde yogun ve uzun siireli
tedavilerden kaginilmalidir.

Gebelik donemi
Zorunlu olmadik¢a hamilelerde kullanilmamali, kullanilmasi gerekli goriildiigii takdirde
yogun ve uzun siireli tedavilerden kagmilmalidir.

Laktasyon donemi
Topikal olarak uygulanan kortikosteroidlerin, anne siitiinde izlenmeye yetecek miktarlarda
sistemik absorbiyonla sonug¢lanip sonuglanmadigi bilinmemektedir. Genel olarak,

kortikosteroid tedavinin gerektigi durumlarda, emzirmenin kesilmesi dnerilmektedir.

Ureme Yetenegi/Fertilite
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Bildirilmemistir.
4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Topikal pomat kullanimi ile gegici bulanik gérme olusabilir. Bu durumda hasta araba ya da
makine kullanmadan 6nce goriisiin diizelmesini beklemelidir.

4.7 Istenmeyen etkiler

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 hastahklar::
Nadir: Asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Goz hastaliklar

Seyrek: Gegici olarak kasint1 veya yanma, midriyazis, pitozis, epitelial noktali keratit, korneal
veya skleral malasi, akut anterior uveitis gortilebilir.

Bilinmiyor: Go6z igi basinci artisi, genis acili glokom, optik sinir harabiyeti, gorme bozuklugu,
katarakt olusabilir.

4.9. Doz asitm ve tedavisi
Topikal kullanim ile ilgili herhangi bir doz asimi bildirilmemistir. Ortaya ciktig1 takdirde,
genel destekleyici semptomatik tedavi onerilmektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler— kortikosteroidler (yalin)
ATC Kodu: SO01BA02

Etki mekanizmast:
Hidrokortizon oftalmik preparatlarda antienflamatuar bir madde olarak kullanilir. Lokal
olarak uygulanmasini takiben, mekanik, kimyasal veya immunolojik ajanlarin neden
olabilecegi iltihabt onler. Kortikosteroidlerin, fosfolipaz A2 aktivitesini inhibe ettikleri
diistiniilmektedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

[lacin konjunktiva kesesine uygulanmasindan sonra goz sivisinca absorbe edilir. Lokal olarak
uygulanan oftalmik hidrokortizon dozu az oldugundan, genellikle sistemik absorbsiyon ve
buna ait belirtiler olusmaz.

Dagilim:
Topikal kullanima iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
Topikal kullanima iliskin bir bilgi bulunmamaktadir.
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Eliminasyon:
Topikal kullanima iligkin bir bilgi bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Hidrokortizon asetat i¢in belirlenmis olan degerler asagidaki gibidir:

LDL, = 250 mg/kg subkutan - sican
LDs; = 2300 mg/kg intraperitoneal - fare
LDsy = 45050 ug/kg  subkutan — fare

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Vazelin likid
Vazelin flant

6.2. Gecimsizlikler
Uygulanabilir degil.

6.3. Raf 6mrii
60 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakliginda ve 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

5 g’lik 6zel kaniillii tiiplerde.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Ozel bir kosul gerektirmez.

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Ad1 : Ibrahim Hayri Barut Veresesi

Adresi : Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Cad. No:4
PK.34467 - Maslak /Sariyer/ Istanbul

Tel No :0212 366 84 00

Faks No 10212 276 20 20
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8. RUHSAT NUMARASI
61/69

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

Ilk ruhsat tarihi: 13.11.1961
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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