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URUN BILGISI

1. URUN ADI
PALLADA % 0.1 G6z Damlasi

2. BILESIM
Etkin madde:
Olopatadin 1.00 mg

3. TERAPOTIK ENDiKASYONLAR

Mevsimsel alerjik konjunktivitin belirti ve bulgularin tedavisinde kullanilir.

4. KONTRENDIKASYONLAR
Olopatadin veya yardimci maddelerden herhangi birisine karsi asir1 duyarliligi olanlarda

kontrendikedir.

5. YAN ETKILER
1680°den fazla hastanin dahil oldugu klinik ¢alismalarda, PALLADA % 0.1 G6z Damlasi
monoterapi ya da loratadin 10 mg’a ek tedavi olarak 4 aya dek her giinde 4 kez 1 damla

olarak uygulanmstir.

Hastalarin yaklasik %4.5’inde PALLADA kullanimi ile iligkilendirilebilecek istenmeyen
etkinin olusabilmesi beklenmis, ancak bu hastalarin sadece %1.6’s1 istenmeyen yan etkiler
nedeni ile klinik calismaya devam etmemistir Klinik ¢alismalarda rapor edilmis ilintili hi¢gbir
ciddi oftalmik veya sistemik istenmeyen etki yoktur. Tedaviyle ilgili en sik rapor edilen

istenmeyen etki %0.7 siklik orani ile goz agrisidir.

Asagidaki istenmeyen etkiler uygulama ile ilintili olarak degerlendirilmisler ve asagidaki
kurala gore smiflandirilmiglardir: ¢ok 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), ¢ok seyrek (< 1/10,000);
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Her bir siklik grubunda

istenmeyen etkiler azalan ciddiyet sirasina gore bulunmaktadir.

Infeksiyonlar ve infestasyonlar

Yaygin olmayan: Rinit

Deri ve deri alti doku hastaliklar:

Yaygin olmayan: Temas dermatiti, deride sicaklik duygusu, kuru deri
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahklar

Yaygin: Halsizlik

Sinir sistemi bozukluklari
Yaygin: bas agrisi, tat alma bozuklugu

Yaygin olmayan: bag donmesi, duyarlilik azalmasi

Goz bozukluklar:

Yaygin: gézde agri, gz iritasyonu, kuru goz, gézde anormal hassasiyet

Yaygin olmayan: korneada asinma, korneada epitel kusur, korneada epitel bozukluk, noktasal
keratit, keratit, kornea lekesi, géz akintisi, fotofobi, bulanik gérme, goriis netliginde azalma,
g0z kapagi spazmi, gozde rahatsizlik, gozde kasinma, konjunktival kesecikler, konjunktival
bozukluk, gozde yabanci cisim hissi, gozyasi artisi, géz kapaginda kasinti, goz kapaginda
kizariklik, g6z kapaginda 6dem, goz kapagi bozuklugu, konjunktival kanlanma, okiiler

kanlanma.

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastahiklar

Yaygin: Burun kurulugu

Bilinmeyen (uygun verilerden tahmin edilemeyen)

Pazarlama sonrasi deneyimlerden elde edilen asagida detaylar1 ile verilen istenmeyen etkiler
(reaksiyonlar) olopatadin ile yiiriitiilen klinik g¢aligmalar esnasinda daha once rapor
edilmemistir. Pazarlama sonrasi aragtirmanin dogasi geregi klinik ¢aligmalardan farkl veriler,

bu vakalarin goriilme siklig1 bilinmez ve uygun verilere dayanarak tahmin edilemez.

Okiiler: Korneal 6dem, konjunktivit, géz 6demi, gbz sismesi, midriyazis, gormede rahatsizlik,

g0z kapag1 kenarinda ¢apaklanma

Sistemik: Asir1 hassasiyet, nefes darligi, uyuklama, siskin yiiz, dermatit, eritem, bulanti,

kusma, sindzit, halsizlik, keyifsizlik.

6. POZOLOJI VE UYGULAMA SEKLI
Pozoloji/ uygulama sikhigx ve siiresi:
Doz ginde iki kez (8 saatte bir) hasta g6z veya gozlerin konjunktival kesesine bir damla

PALLADA damlatilmasidir. Eger gerekirse tedavi dort aya dek uzatilabilir.
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Uygulama sekli:
Damlalik ucunun ve ¢dzeltinin kirlenmesini 6nlemek i¢in goz kapaklarina, goziin etrafina
veya diger ylizeylere sisenin damlalik ucu ile dokunulmamalidir. Kullanilmadig1 zamanlarda,

sise sikica kapatilir.

Diger topikal okiiler triinlerle birlikte tedavi durumunda, birbirini takip eden uygulamalar

arasinda bes ila on dakika ara verilmelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Olopatadinin gbz damlas1 formu (PALLADA) bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda
calisilmamistir. Ancak bobrek ve karaciger yetmezligi olanlarda herhangi bir dozaj ayarlamasi

gerekliligi beklenmemektedir.

Pediyatrik populasyon:
PALLADA pediyatrik hastalarda (ii¢ yasinda ve daha biiyiik olanlar) erigkinlerle ayn1 dozajda

kullanilabilir.

Geriyatrik populasyon:

Yasli hastalarda dozaj ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

7. DIGER TIBBi URUNLER iLE ETKILESIMLER VE DIGER ETKILESIiM
SEKILLERI
PALLADA ile ilgili klinik caligmalar yapilmamistir. Herhangi bir etkilesim caligmasi

yapilmamaistir.

In vitro ¢alismalar, olopatadinin sitokrom P-450 izozimleri 1A2, 2C8, 2C9, 2C19, 2D6, 2E1
ve 3A4 ile bagintili metabolik reaksiyonlari inhibe etmedigini gostermistir. Bu sonuglar,
olopatadinin diger eszamanli tedavide uygulanan etkin maddelerle metabolik etkilesime

girmesinin neden ihtimal dahilinde olmadigin1 gosterir gdstermektedir.

8. AMBALAJ FORMU
Karton kutuda 5 mI’lik beyaz opak siselerde.
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