KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PARVISTEN %0.025 goz damlasi, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

1 ml ¢ozeltide;

Ketotifen 0,25 mg (0,345 mg Ketotifen hidrojen fumarat’a esdeger)
Yardimci1 madde(ler):

1 ml ¢ozeltide;

Benzalkonyum kloriir 0,10 mg

Yardimci maddeler icin 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril g6z damlasi, soliisyon

Berrak, renksiz, pratik olarak partikiilsiiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Alerjik konjunktivit semptomlarinin tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhi ve siiresi:
Yetiskinler, yaslilar ve cocuklarda (3 yas ve iizeri): Konjunktival kese i¢ine giinde 2 defa

1 damla damlatilir.

Uygulama seKkli:
Yalniz oftalmik kullanim i¢indir. G6ze damlatilarak uygulanir.
Orjinal kapak acilincaya kadar sterilitesini korur. Hastalar, damlalik ucuna dokunulmasinin

soliisyonu kontamine edebilecegi konusunda uyarilmalidirlar.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

PARVISTEN’in bébrek veya karaciger yetmezliginde etkinlik ve giivenliligi ¢alisiimamistir.

Pediyatrik popiilasyon:
PARVISTEN’in 3 yasin altindaki ¢cocuklarda etkinlik ve giivenliligi gdsterilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Ketotifen veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliligi oldugu bilinen

hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

PARVISTEN koruyucu olarak yumusak kontakt lenslerde birikebilen bir madde olan
benzalkonyum kloriir ihtiva eder; bu nedenle, ilacin damlatilmasi1 esnasinda gozde kontakt
lens bulunmamalidir. Ila¢ damlatildiktan en az 15 dakika sonra kontakt lensler tekrar goze
takilabilir.

Benzalkonyum kloriir ihtiva eden tiim g6z damlalar1 yumusak kontakt lenslerin rengini

soldurabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

PARVISTEN e ek olarak baska goz ilaglari kullanilmas1 gerektiginde, iki ilag en az 5 dakika
ara ile uygulanmalidir.

Oral yolla ketotifen fumarat kullanimi, santral sinir sistemi depresanlarinin,
antihistaminiklerin ve alkoliin etkisini potansiyalize edebilir. Bu olgunun ketotifen fumarat

ihtiva eden g6z tirlinleri agisindan 6nemi bilinmemektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Bu belg ST, QM | potansiveli bulinan kadmlarda | ve dosum, kontrolil o (kontrasepsivan)
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uygulayanlarda ilacin kullanimi1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Ketotifenin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. Oral kullanim ve
toksik dozlar i¢in yapilmis hayvan calismalarinda pre ve postnatal mortalitede artis
gozlenirken teratojenitede boyle bir durum gozlenmemistir (bkz. Bolim 5.3.). Okiiler
kullanim1 takiben sistemik diizeyler genellikle limitlerin altindadir.

PARVISTEN gerekli olmadikga gebelik doneminde kullaniimamalidir.

Laktasyon donemi

Oral uygulamay: takiben elde edilen hayvan verilerine gore ilacin anne siitiine gectigi
bildirilmis olmasma ragmen, insanda topikal uygulamayi takiben anne siitiinde tespit
edilebilir miktarlarda bulunmamustir. Yine de, PARVISTEN emzirme déneminde

kullanilirken dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
PARVISTEN’in iireme yetenegi iizerindeki etkisi siganlar iizerinde arastirilmistir (bkz.

Béliim 5.3.).

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Bulanik goren veya uyku hali olan hastalar ara¢ ve makine kullanmamalidirlar.

4.8. Istenmeyen etkiler

Onerilen dozda asagidaki yan etkiler gdzlenmistir. istenmeyen etkiler ¢ok yaygin (>1/10),
yaygmn (>1/100 ile <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ile <1/100), seyrek (>1/10.000 ile
<1/1.000), ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

olarak asagida listelenmistir.

Okiiler yan etkiler:

Go6z bozukluklar:

Yaygin: Gozde yanma/batma, noktasal korneal epitel erozyonu.

Yaygin olmayan: Ilacin damlatilmasi esnasinda bulanik gorme, kuru gz, goz kapag

rahatsizlig1, konjunktivit, g6z agrisi, fotofobi, subkonjunktival hemoraji.

Sistemik yan etkiler:

Bagisiklik sistemi bozukluklar:
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Sinir sistemi bozukluklari
Yaygin olmayan: Bag agrisi, somnolans.
Deri ve deri alti doku bozukluklar:

Yaygin olmayan: deride dokiintii, ekzema, tirtiker.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag 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: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz asimi bildirilmemistir.
5 ml’lik géz damlasinin i¢ilmesi halinde alinan ketotifen miktari, 3 yasindaki bir ¢ocuk igin
oral yolla onerilen giinliik dozun %60’1 olan 1,25 mg’a esdegerdir. Klinik sonuglar 20 mg’a
kadar ketotifenin oral yolla alimini takiben higbir ciddi belirti ya da semptomun

gbzlenmedigini gostermistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler, diger antialerjikler.

ATC kodu: S01GX08

Etki mekanizmasi:

Ketotifen bir histamin HI-reseptor antagonistidir. Ayrica ketotifen tip-1 alerjik reaksiyonlarda
etkin olan hiicrelerden (mast hiicreleri, eozinofil, bazofil ve nétrofil hiicreleri) mediator
saliverilmesini (6rn. histamin, 16kotrien, prostaglandin ve PAF) de inhibe eder. Fosfodiesteraz
inhibisyonu ile artan cAMP diizeyleri ketotifenin hiicre stabilizasyonuna etkisine katkida

bulunabilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler
Emilim:
B SR IR e asatFef My gt fivelon i DA FHRRURRHIBIR a,
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damlanmn 14 giin i¢in tek doz ve ¢ok doz okiiler uygulamasini takiben ketotifenin plazma
diizeyleri limitin altinda bulunmustur (20 pg/ml).

Dagilim:

Oral uygulamadan sonra ketotifen bifazik sekilde elimine edilmekte olup baslangi¢ yar1 6mrii
3 ila 5 saat, terminal yar1 omrii ise 21 saattir.

Biyotransformasyon:

Ana metaboliti pratikte inaktif ketotifen-N-glukuroniddir.

Eliminasyon:

48 saat i¢inde maddenin yaklasik %1°1 degismemis ve %60 ila %70’ metabolitleri olarak
idrarla atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum hakkinda veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Farkli hasta gruplarinda bilinen énemli bir farmakokinetik degisiklik yoktur.

5.3. Klinik oncesi giivenilirlik verileri
Konvansiyonel emniyet, farmakoloji, tekrarlanan doz toksisiteleri, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve iireme tizerindeki toksisite ¢alismalarina dayanan preklinik veriler insanlar

tizerinde zararl etkisi olmadigin1 géstermistir.

Karsinojenez, Mutajenez, Fertilite Bozuklugu:

Bir dizi in vitro ve in vivo ¢alismada ketotifen fumaratin mutajenik olmadigi belirlenmistir.
Bu ¢aligmalar: Ames testi, V79 Cin hamster1 hiicreleri ile in vitro kromozomal aberasyon
testi, farelerde in vivo mikroniikleus testi ve fare dominant letal testidir.

Erkek sicanlarin ¢iftlesme Oncesinde 70 giin siireyle >10 mg/kg/glin [Onerilen maksimum
insan okiiler dozu olan 0,0015 mg/kg/giin dozunun 6,667 katt (MRHOD)] oral ketotifen
dozlar ile tedavisi mortaliteyle ve fertilitede azalma ile sonuglanmistir. Ketotifen uygulamasi
ciftlesme Oncesi 15 giine kadar 50 mg/kg/gtin (MRHOD un 33,333 kati1) oral ketotifen verilen

disi siganlarda fertiliteyi olumsuz etkilememistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Gliserol
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Sodyum hidroksit
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omru
24 ay.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Agildiktan sonra 4 hafta icinde kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
PARVISTEN %0.025 steril gbz damlasi, beyaz renkli LDPE damlalik ve beyaz renkli HDPE-
LDPE kapak ile kapatilan 5 ml'lik beyaz renkli LDPE siselere doldurularak karton kutuda

ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan tirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
World Medicine Ila¢ Sanayi ve Tic. A.S.
Bagcilar / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2018/205

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
ik ruhsat tarihi :13.04.2018

Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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