KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OLAMIS 6.65 mg/mL Nazal Sprey, Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

1 ml ¢ozelti asagidaki etkin ve yardimer maddeleri igerir:
Etkin madde(ler):

Olopatadin hidrokloriir 6,65 mg

Yardimc1 madde(ler):

Yardimct maddeler i¢in 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Burun spreyi, ¢6zelti

Berrak, renksiz ¢ozelti

4. KLINIiK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Mevsimsel alerjik rinitin belirti ve bulgularinin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinler ve 12 yasin tizerindeki ¢ocuklar:

Doz her iki burun deligine giinde iki kez 2 piiskiirtmedir.
6-11 yas arasindaki ¢ocuklar:

Doz her iki burun deligine giinde iki kez 1 piiskiirtmedir.

Uygulama sekli:
OLAMIS 6.65 mg/mL Nazal Sprey, Cézelti burun deliklerine piiskiirtiilerek kullanilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Olopatadinin nazal sprey formu bobrek ve Kkaraciger yetmezligi olan hastalarda
calistlmamustir. Ancak bobrek ve karaciger yetmezligi olanlarda (Bkz. Bolim 5.2.) herhangi

bir dozaj ayarlamasi gerekliligi beklenmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
OLAMIS 12 yasindan biiyiikk ¢ocuklarda eriskinlerle aymi dozajda kullanilabilir.

6-11 yas arasindaki ¢ocuklarda, yetiskin dozunun yaris1 kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yasli hastalarda dozaj ayarlamasi yapilmasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
Olopatadin veya yardimcit maddelerden herhangi birisine karsi asir1 duyarliligi olanlarda

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Lokal Nazal Etkiler
2 hafta — 12 ay siireli plasebo (tasiyict nazal sprey) kontrollii klinik denemelerde epistaksis ve

nazal iilserasyon bildirilmistir.

Plasebo (tastyici nazal sprey) kontrolli uzun dénemli (12 ay) 2 giivenilirlik denemesi
yirtitiilmiistiir. Birinci giivenilirlik denemesinde hastalar povidon iceren olopatadin nazal
sprey formiilasyonunu (ticari olarak pazarlanan formiilasyon degil) veya povidon igeren
tasiyici nazal spreyi almistir. Olopatadin nazal sprey formiilasyonunun uygulandigi 1 hastada
ve tasityict nazal spreyin uygulandigi 2 hastada nazal septal perforasyonlar bildirilmistir.
Olopatadin nazal sprey ile yapilan povidonu icermeyen ikinci giivenilirlik denemesinde nazal

septal perforasyona dair rapor bildirilmemistir.

Ucgiincii bir ii¢ kollu 12 aylik plasebo (tastyici nazal sprey) kontrollii giivenilirlik calismasinda
12 yas ve tizeri pereniyal alerjik rinitli hastalar (1,026) olopatadin nazal sprey tedavisine (343

hasta), 3,7 pH tastyici nazal spreye (341 hasta) veya 7.0 pH tasiyici nazal spreye (342 hasta)
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randomize edilmistir. Tim tedaviler giinde 2 kere her bir burun deligine 2 sprey olarak
uygulanmistir. Nazal septal perforasyonu 3.7 pH tasiyici nazal sprey ile tedavi edilen 1
hastada bildirilmistir.

Olopatadin Nazal Sprey’in etkinligi ve gilivenligi 12 yas ve istii mevsimsel alerjik rinit
semptomlar1 gosteren yetiskin ve adolesan hastalarda, 2 hafta siiren 3 ayr1 randomize, ¢ift kor,
paralel grup, ¢ok merkezli, plasebo (tasiyict nazal sprey)- kontrollii klinik calismalarda
degerlendirilmistir. 12 yas ve istii 1,598 hastanin (556 erkek ve 1,042 disi) dahil oldugu 3
Klinik ¢alisma yiritiilmiistiir. Bu ti¢ klinik ¢calismada 587 hasta olopatadin nazal sprey %0.6
ile 418 hasta olopatadin nazal sprey %0.4 ile ve 593 hasta tasiyic1 nazal sprey ile tedavi
edilmistir. 3 calismada da, hastalar giinde iki kere her burun deligi i¢in iki piskiirtme
olopatadin nazal sprey ile tedavi edilen hastalar, tasiyici nazal sprey ile tedavi edilenlere gore,
rTNSS’de istatistiksel olarak onemli 6l¢iide daha biiyiik diisiisler gostermistir. Calismalarin
ikisinde, olopatadin nazal sprey ile tedavi edilen hastalar, tasiyici nazal sprey ile tedavi edilen
hastalara gore kasintili gézler ve sulu gozler i¢in yansitict semptom skorlarinda dnemli dlgiide

daha biiyiik diislis gostermistir.

2 haftalik mevsimsel alerji ¢alismalarinda, ¢alisma ilacinin ilk dozunun verilmesinin ardindan
etkinin baslangic1 da ani TNSS degerlendirmesi ile giinde iki kere degerlendirilmistir. Bu
caligmalarda etkinin baslangici dozlamanin birinci giiniiniin ardindan goriilmiistiir. Etkinin
baslangici tek doz olopatadin nazal sprey ile 3 ¢evresel maruziyet birimi g¢alismasinda
degerlendirilmistir. Bu ¢alismalarda, mevsimsel alerjik riniti olan hastalar ¢evresel maruziyet
biriminde yiiksek seviye polene maruz birakilip sonra her burun deligi icin iki sprey
olopatadin nazal sprey veya tasiyict nazal sprey ile tedavi edilmislerdir. Sonraki 12 saat igin
hastalar alerji semptomlar1 hastanin kendisi tarafindan her saat rapor edilmistir. Olopatadin
%0.6 nazal sprey’in etki baslangicr siiresi ¢evresel maruziyet biriminde dozlamadan sonra 30

dakika olarak belirlenmistir.

Mevsimsel alerjik riniti olan 6-11 yas arasi hastalarda olopatadin nazal sprey ile 2 haftalik 3
Klinik c¢alisma mevcuttur. Olopatadin nazal sprey’in etkinligi 3 c¢alismanin 2’sinde
degerlendirilmektedir. Etkinlik gosteren 2 deneyin 1’1 mevsimsel alerjik riniti olan 6 ila <11
yas ve arasi 1,188 ¢ocugun dahil edildigi randomize, ¢ift kor, paralel grup, ¢ok merkezli, 2
hafta siiren, plasebo (tasiyict nazal sprey)-kontrollii klinik ¢alima idi. Etkinlik degerlendirmesi
yansitict veya ani skorlarla 0’dan 3’e kategorik ciddiyet skalasinda(0=yok, 1=hafif, 2= orta,
3=siddetli) 4 ayr1 nazal semptomlarin (burun tikanikligi, rinore, kagintili burun ve aksirma)

hasta/bakici kaydina dayanarak yapilmistir. Her burun deligine 1 veya 2 piiskiirtme olopatadin
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nazal sprey ile giinde iki kere tedavi edilen hastalar, tasiyicit nazal sprey ile tedavi edilenlere
kiyasla, rTNSS’de istatistiksel olarak dnemli 6l¢iide daha biiyiik diisiislere sahip olmustur.
Ayni calismada kasintili gozler ve sulu goézler ikincil bitis noktasi olarak degerlendirilmis
fakat goz kizariklig1 degerlendirilmemistir. Olopatadin nazal sprey ile tedavi edilen hastalar,
tasiyict nazal sprey ile tedavi edilen hastalara kiyasla kasintili gozler ve sulu goézler igin

yansiticit semptom skorlarinda 6nemli 6l¢giide daha biiyiik diistislerle sonuglanmustir.

Olopatadin nazal spreye baslamadan once hastalarin alerjik rinitten baska bir nazal hastaliga
sahip olmadigina dair caligmalar yapilmalidir. Nazal mukoza iizerindeki yan etki belirtisi i¢in
periyodik olarak nazal incelemeler yiiriitilmelidir. Hastada nazal iilserasyonlar meydana

gelirse, OLAMIS 6.65 mg/mL Nazal Sprey, Cézelti kullanimi durdurulmalidir.

Klinik denemelerde olopatadin nazal sprey alan bazi hastalarda somnolans meydana geldigi
bildirilmistir. OLAMIS 6.65 mg/mL Nazal Sprey, Cozelti’nin alkol ve diger santral sinir
sistemi depresanlar1 ile eszamanli kullanimindan kag¢milmalidir, c¢linkii uyanik kalma
durumunda azalma ve santral sinir sistemi performansinda daha fazla azalma meydana geldigi

bildirilmigtir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Olopatadin nazal sprey ile ilgili klinik ¢alismalar yapilmamistir. Herhangi bir etkilesim
calismas1 yapilmamustir.

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

girmesinin neden ihtimal dahilinde olmadigini géstermektedir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlarda yapilan iireme toksisitesi ¢alismalarinda sistemik uygulamanin ardindan tireme
toksisitesi goriilmiistiir. Kontrasepsiyon yontemi kullanmayan kadinlara onerilmemektedir.

OLAMIS’in eszamanli kullanimi, oral yolla alinan dogum kontrol ilaglari ile etkilesime neden
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olmaktadir. Bu nedenle, tedavi siliresince alternatif, etkili ve gilivenilir bir dogum kontrol

yontemi uygulanmalidir.

Gebelik donemi

Olopatadinin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan g¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Bolim
5.3.). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir.

OLAMIS gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

OLAMIS, emziren annelere tavsiye edilmez.

Olopatadin, oral yolla uygulamay:1 takiben emziren sicanlarin siitiinde tespit edilmistir.
Hayvan calismalarinda, insanlarda nazal kullanim i¢in tavsiye edilen maksimum seviyenin
tizerindeki miktarlarda olopatadini sistemik dozlarda alan disi kopekleri emen yavrularin
gelisiminde azalma goriilmiistiir. Insanlarda topikal nazal uygulamanin anne siitiine
gecebilecek diizeyde sistemik absorpsiyona yol agip agmayacagi bilinmemektedir.
Olopatadinin insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Olopatadin oral yoldan
alindiginda siit ile attmi hayvanlar iizerinde gosterilmistir. Olopatadinin nazal yoldan
uygulandiginda siit ile atilimi hayvanlar tizerinde arastirillmamistir. Emzirmenin durdurulup
durdurulmayacagina ya da OLAMIS tedavisinin durdurulup durdurulmayacagina/tedaviden
kacmilip kacinilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve

OLAMIS tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Olopatadinin iireme yetenegi tizerine bilinen bir etkisi yoktur.

Erkek ve disi siganlara 400 mg/kg/giin (6nerilen maksimum insan dozunun [MHRD)] yaklasik
680 kati) dozunda oral olarak uygulanan olopatadin fertilite indeksinde diisiis ve
implantasyon oraninda azalma ile sonuglanmigtir. 50 mg/kg/giin (eriskinler icin mg/m2
bazinda MHRD’nin yaklasik 85 kat1) dozunda fertilite tizerinde hicbir etkisi olmamugtir.
Tavsanlara ve sigcanlara sirasiyla 400 veya 600 mg/kg/giin (erigkinler igin mg/m2 bazinda
MHRD’nin yaklasik 1400 ve 1000 kati1) oral dozlarda olopatadin teratojenik olmamistir. Buna
ragmen tavsanlarda 25 mg/kg (eriskinler i¢in mg/m2 bazinda MHRD’nin yaklagik 88 kat1) ve

iizeri dozlarda oral olopatadin dozlar1 ve siganlarda 60 mg/kg (eriskinler i¢in mg/m? bazinda
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MHRD’nin yaklagik 100 kat1) ve iizeri oral dozlarda canli fetiislerin sayisinda azalma
gbzlenmistir. Sicanlarda, 60 mg/kg (erigkinler i¢in mg/m2 bazinda MHRD’nin yaklagik 100
kat1) ve tizeri oral dozlarda dogum sonrasi 4. giinde yavrularin hayatta kalmasi ve viicut
agirliklar1 azalmistir fakat 20 mg / kg (erigkinler i¢in mg/m2 bazinda MHRD’nin yaklagik 35

kat1) dozunda hayatta kalma iizerinde higbir etki gézlenmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Olopatadin nazal spreyini kullanan bazi hastalarda somnolans bildirilmistir. Ara¢ ve makine
kullanim1 gibi tam zihinsel uyaniklik ve motor koordinasyon gerektiren tehlikeli islerle
mesgul olan hastalarda dikkatli olunmalidir. Alkol ve diger santral sinir sistemi depresanlari
ile eszamanli kullaniminda uyanilabirlikte azalma ve santral sinir sistemi performansinda

azalma meydana gelebilir.

4.8. istenmeyen etkiler

Asagidaki istenmeyen etkiler uygulama ile ilintili olarak degerlendirilmisler ve asagidaki
kurala gore siniflandirilmislardir:

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). Her bir siklik grubunda istenmeyen etkiler azalan ciddiyet

strasina gore bulunmaktadir.

Sinir sistemi hastaliklar::
Cok yaygin: Tat alma bozuklugu
Yaygin: Bas agrisi, disguzi

Yaygin olmayan: Bag donmesi, hipoestezi, uykusuzluk

Solunum, gogiis bozukluklar: ve mediastinal hastaliklar:
Yaygin: Geniz akintisi, burun kanamasi, burunda kuruluk
Yaygin olmayan: Ust solunum yolu enfeksiyonu

Bilinmiyor: Dispne, siniizit

Gastrointestinal hastaliklar:
Yaygin: Faringolaringeal agr1

Yaygin olmayan: Bogaz iritasyonu, agiz kurulugu
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Bilinmiyor: Bulanti, kusma

Deri ve derialti doku hastaliklar::
Yaygin olmayan: Kontakt dermatit, ciltte yanma hissi, cilt kurulugu

Bilinmiyor: Dermatit, eritem

Bobrek ve idrar yolu hastahiklar:

Yaygin: Idrar yolu enfeksiyonu
Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar:
Yaygin olmayan: Halsizlik

Bilinmiyor: Asteni, kiriklik

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tagimaktadir. 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 asimi ve tedavisi

Insanlarda, kazayla ya da kasith olarak alinan doz asmmi ile ilgili veri mevcut degildir.
Antihistamin doz agiminin semptomlar1 arasinda yetigkinlerde uyku sersemligi, ¢ocuklarda
baslangigta ajitasyon ve huzursuzluk, sonrasinda uyku sersemligi yer almigtir.
OLAMIS 6.65 mg/mL Nazal Sprey, Cozelti i¢in bilinen bir antidot bulunmamaktadir. Doz
astm1 meydana gelirse, semptomatik ve destekleyici tedavi gerceklestirilmelidir. Eszamanh
olarak uygulanan ilaglar dikkate alinmalidir.

3,6 mg/kg’lik (mg/m2 temelinde 12 yas ve tizeri yetiskinler ve adolesanlar icin MRHD nin
yaklasik 6 kat1 ve 6-11 yas arasindaki ¢ocuklarda MRHD’nin 7 kati) intranazal doz alan
siganlarda ve oral yolla 5 g/kg’lik (mg/m? temelinde 12 yas ve iizeri yetiskinler ve adolesanlar
icin MRHD’nin yaklagik 28.000 kat1 ve 611 yas arasindaki ¢ocuklarda MRHD’nin 33.000
kat1) doz alan kopeklerde mortalite gozlenmemistir. Farelerde ve siganlarda oral medyan letal
doz sirasiyla 1.490 ve 3.870 mg/kg’dir (mg/m® temelinde 12 yas ve iizeri yetiskinler ve
adolesanlar i¢in MRHD’nin yaklasik 1.200 ve 6.500 kat1 ve 6—11 yas arasindaki ¢ocuklarda
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MRHD’nin 1.500 ve 7.700 kat1).

Tedavi:
Doz asimi durumunda hastanin uygun bir sekilde monitorizasyonu ve tedavisinin

yonlendirilmesi gerekir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler:
Farmakoterap6tik grup: Nazal dekonjestan, antialerjikler (Kortikosteroidler haric)
ATC kodu: RO1ACO08

Olopatadin histaminin H1l-reseptorii antagonistidir. Olopatadinin antihistaminik etkisi izole
edilen dokularda, hayvan modellerinde ve insanlarda kanitlanmistir.

Plasebo kontrollii kardiyovaskiiler giivenlilik calismasinda 32 saglikli goniillii, 14 giin
boyunca giinde 2 kez 20 mg olopatadin oral ¢ozeltisi almistir (tavsiye edilen nazal dozdan
8 kat daha biiyiik nazal doz). Baslangi¢ noktasindan ortalama QTcF degisimi, olopatadin ve
plasebo igin sirasiyla -2,7 milisaniye ve -3,8 milisaniyedir. Bu c¢alismada olopatadin
uygulanan 8 denek baslangic noktasindan 30-60 milisaniye QTcF degisimine sahiptir.
1 denek, baslangi¢c noktasindan 60 milisaniye daha fazla degisen QTcF’ye sahiptir. Higbir
denek 500 milisaniyeden daha fazla QTcF degerine sahip degildir. Plasebo uygulanan
8 denek, baslangi¢ noktasiyla kiyaslandiginda 30-60 milisaniye QTcF degisimine sahiptir,
higbir denek 60 milisaniye ve 500 milisaniyeden daha fazla QTcF degerine sahip degildir.
Giinde 2 kez her bir nostrile 2 sprey olopatadin nazal spreyin uygulandigr 429 mevsimsel
alerjik rinit hastasinda yapilan 12 aylik ¢aligmada olopatadin hidrokloriiriin QT uzamasi

tizerine herhangi bir etkisine dair bir kanit gézlenmemistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler:

Genel ozellikler
Olopatadinin farmakokinetik 6zellikleri nazal, oral, intravendz ve topikal okiiler yolaklarla
uygulamadan sonra ¢aligilmistir. Olopatadin, uygulanan yolaklarla genis bir doz aralifinda

dogrusal farmakokinetik gostermistir.

Emilim:
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Saglikl denekler

Olopatadin nazal spreyin intranazal yolla uygulanmasindan sonra hizla emilir. Pik plazma
konsantrasyonlar1 30 dakika ve 1 saatlik siire arasinda gozlenir. Olopatadinin ortalama (£ SS)
kararli durum pik plazma konsantrasyonu (Cmaks) 16,0 £ 8,99 ng/ml’dir. Sistemik maruziyet
ortalama 66,0 + 26,8 ng-sa/ml’dir. Intranazal olopatadinin ortalama mutlak biyoyararlanimi
%357’dir. Olopatadin nazal spreyin ¢oklu intranazal uygulamasini takiben ortalama birikim

orani yaklasik 1,3 tiir.

Mevsimsel alerjik rinit hastalar

Olopatadin nazal spreyin giinde 2 kez intranazal uygulamasindan sonra olopatadinin
mevsimsel alerjik rinitteki sistemik maruziyeti, saglikli deneklerde gozlenenler ile
karsilastirilabilirdir. Olopatadin, pik plazma konsantrasyonlar1 15 dakika ve 2 saat arasinda
olacak sekilde absorbe edilir. Ortalama kararli durum Cpas degeri 23,3 + 6,2 ng/ml ve
EAA,.1, ortalama 78,0 + 13,9 ng sa/ml’dir.

Dagilim:
Olopatadinin proteinlere baglanmasi, insan serumunda yaklagik %355 olmak iizere orta

derecededir. 0,1 ila 1000 ng/ml araliginda ila¢ konsantrasyonundan bagimsizdir. Olopatadin,

baslica insan serum albiiminine baglhdir.

Biyotransformasyon:

Olopatadin, genis 6lgiide metabolize edilmez. [**C] olopatadinin oral yolla uygulanmasini
takiben plazma metaboliti profiline dayanarak insan plazmasinda en az 6 mindr metabolit

bulunur.

Olopatadin, pik plazma toplam radyoaktivitesinin %77’sini olusturmustur. Iki metabolit,
olopatadine N-oxide ve N-desmethyl olopatadine’dir. cDNA ile eksprese edilmis insan
sitokrom P450 izoenzimleri (CYP) ve flavin i¢eren monooksijenazlar (FMO) ile yapilan in
vitro caligmalarda, N-desmethyl olopatadine (M1) olusumu baslica CYP3A4 ile kataliz edilir,
fakat olopatadin N-oksit (M3) primer olarak FMO1 ve FMO3 ile Kkataliz edilir.
33.900 ng/ml’ye kadar olan konsantrasyonlarda olopatadin, CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19,
CYP2D6, CYP2E1 ve CYP3A4 igin olan spesifik substratlarin in vitro metabolizmasini
inhibe etmemistir. Olopatadin ve metabolitlerinin CYP enzimlerinin indiikleyicisi olarak islev

gorme potansiyeli degerlendirilmemistir.
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Eliminasyon:

Olopatadinin plazma eliminasyon yarilanma omrii 8 ila 12 saattir. Olopatadinin biiyiik
¢ogunlugu idrarla, az bir miktar1 da fegesle atilir. [14C] olopatadin hidroklorid oral dozunun
yaklasik %701 idrarda %17’si fegesle viicuttan uzaklasmistir. Ik 24 saat i¢inde idrarda tespit
edilen ilag iligskili materyalin N-oksit ve N-desmetil olopatadin igeren bir dengede olmak

tizere %86’s1 degismemis olopatadindir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Giivenlik, farmakoloji, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksite, karsinojenik potansiyel ve
tireme {izerine toksisite ile ilgili konvansiyonel ¢aligmalar esas alindiginda non-klinik veriler
insanlar i¢in 6zel bir tehlike gdstermemistir. Oral olarak uygulanan olopatadinin sirasiyla 500
mg/kg/giin ve 200 mg/kg/gilin ‘e (mg/m? bazinda intranazal uygulamada sirasiyla 12 yas ve
tizeri adolesanlar ve erigkinler icin MRHD nin yaklasik 420 ve 340 kati, 6-11 yaslarindaki
¢ocuklarda MRHD’nin 500 ve 400 kat1) varan dozlarda fareler ve siganlarda karsinojenik

olmamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Sodyum fosfat, dibazik

Sodyum kloriir

Disodyum edetat

Benzalkonyum klortir

Hidroklorik asit, derisik (pH ayar1 igin)
Sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in)

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Olopatadin nazal sprey’in herhangi bir ilag ya da madde ile ge¢imsizligi olduguna dair bir

kanit bulunmamaktadir.

6.3. Raf omrii
48 ay
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6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutu igerisinde, kullanma talimati ve 1 adet 15 ml veya 30 ml nominal hacim igeren 30

ml’lik beyaz renkli plastik sprey aplikatorlii beyaz renkli HDPE siselerde ambalajlanir.

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

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Dr. Sertus ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.
Bagcilar/istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

2018/286

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
{1k ruhsat tarihi: 25.05.2018

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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