KISA URUN BILGisi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
GIRASID % 0.3 Kulak Damlast

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: mg/mi
Oﬂoksasin: 3mg

Yardimmer maddeler:
Sodyum klorlir 9 mg

Yardime1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Berrak ¢ozelti

4, KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

GIRASID %0.3 Kulak Damlasi, mikroorganizmalarin duyarl suslan ile gelisen asagidaki
enfeksiyonlarda endikedir.

Otitis Externa: Yetiskin ve 1 yag ve tiizeri pediatrik hastalarda, etken S. aureus ve P.
acruginosa oldugunda.

Kronik siipliratif otitis media: Perfore timpan membrani olan 12 yag ve tizeri hastalarda, etken
S. aureus, P. mirabilis ve P. acruginosa oldugunda.

Akut otitis media: Timpanostomi tiipii olan 1 yag ve iizeri pediatrik hastalarda, etken S.
aureus, S pneumoiae, H. influenzae, M. catarrhalis ve P. aeruginosa oldugunda.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi:

Otitis externa: 1-12 yas aras1; 10 giin boyunca etkilenmis kulaga giinde iki kez 5 damla (0.25
mL, 0.75 mg ofloksasin)

12 yas ve sonrasi; 10 giin boyunca gilinde iki kez 10 damla ( 0.5 mL, 1.5 mg ofloksasin)
Soltsyon 1lik olmalidir, sofuk olmasi denge bozukiugu olusturabilir. Uygulanan kulagin
pozisyonunun 5 dakika degistirilmemesi tavsiye edilir.

Timpanostomi tiipli olan pediatrik hastalarda akut otitis media: 1-12 yag arasi; 10 giin
boyunca giinde iki kez 5 damladir.

Perfore timpan membrani olanlarda kronik siipiiratif otitis media: 12 yas ve sonrasy; 14 glin
boyunca giinde iki kez 10 damladar.

Uygulama sekli:
Kulaga damlatilarak uygulanir.



Kulaga Uygulama:
1. Eller iyice yikandiktan sonra, okiimeter iizerindeki damlalik kapagim herhangi bir seye

temas ettirmeden 6zenle aginiz.

2. Hasta yukar gelecek sekilde hastay: yatinimz.

3. Damlalidin kenarim hafifce sikarak ve damlalifin ucu kulaga temas etmeyecek sekilde
itact dig kulak yoluna damlatimz.

4. 10 dakika bekledikten sonra dig kulak yolunun agzim bir par¢a pamuk veya gaz bezi
ile tikaymiz ve hastay1 dik duruma getiriniz. flacin faziasin siliniz.

3. Damlanin soguk olarak uygulanmasi bas dénmesine neden olabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi: Kulaga uygulama ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir
bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon: 1 yasin altindaki ¢ocuklarda kullaniimamalidir.

Geriyatrik popiilasyon: Kulaga uygulama ile ilgili olarak yaghlar ile dier gruplar arasinda
karsilastirmali veri bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
GIRASID asagidaki durumlarda kullanilmamalidir:
e Ofloksasine, ilacin bilegenlerinden herhangi birine ya da kinolonlardan benzer
ilaglara kars: hassasiyeti olanlarda

¢ 1 yasin altindaki ¢ocuklarda
e Hamilelik déneminde ya da hamile olma ihtimali olan veya emziren kadinlarda

44. (")zgl kullanim uyarilari ve énlemleri
GIRASID enjeksiyon yoluyla uygulanmamalidir.

Ofloksasin dahil sistemik kinolon alan hastalarda, bazilan ilk dozdan sonra olmak tizere, ciddi
ve zaman zaman fatal agir1 duyarlilik reaksiyonlar: (anaflaktik/anaflaktoid) bildirilmistir. Baz1
reaksiyonlara kardiyovaskiiler kollaps, biling kayb, anjiyoddem (larenjiyal, farenjiyal ya da
fasiyal 6dem dahil), havayolu obstriiksiyonu, dispne, lirtiker ve kagint1 eslik etmistir.

Eger ofloksasine karsi alerjik reaksiyon geligirse, ilacin kullammina son verilmelidir.
GIRASID kinolon grubu diger antibakteriyel ajanlara kargt duyarhlik gostermis olan
hastalarda dikkatle kullanilmalidir.

GIRASID kullanilirken rinofarenjiyal pasaj riski géz &niinde bulundurulmalidir; bu durum
bakteriyel direncin olusmasina ve yayilmasma yardimer olabilir. Diger antienfektiflerde
oldugu gibi, uzun stireli kullamm, duyarli olmayan organizmalarin agin g¢ogalmasiyla
sonuglanabilir, Eger enfeksiyon afirlasirsa ya da makul bir siire icerisinde klinik iyilesme
goriilmezse, kullamima son vermeli ve alternatif bir tedavi baglatilmalidir.

Oksokinolon grubu antibakteriyel ajanlarin sistemik emilimleri konusunda agagidaki uyarilar
gegerlidir. Ancak, topikal olarak uygulanan GIRASID’in emiliminden sonraki plazma
ofloksasin diizeyleri minimaldir.

Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz aktivitesinde gizli ya da belirgin defektleri olan kigiler, sistemik
olarak absorbe edilen oksokinolon grubu antibakteriyel ajanlar ile hemolitik reaksiyonlara
egilimli olabilirler. ‘



Onceden anlaml diizeyde bobrek ya da karaciger bozuklugu bulunan hastalar, fonksiyondaki
herhangi bir kétiilesmenin saptanabilmesi i¢in dikkatle izlenmelidir. Doz azaltimi yapilmasi
gerekli olabilir.

GIRASID, merkezi sinir sistemi bozukluklari, epilepsi, karaciger ya da bobrek yetmezligi
veya siddetli dehidrasyonu olan kigilere dikkatle uygulanmalidir. Fotosensitivite reaksiyonlar
indiiklenebilir. Ozellikle yashlarda, bazilan psikozlara yol acabilen MSS irritabilitesi verileri
bildirilmistir.

Aplikatoriin parmaklarla veya baska bir yiizeyle temasinin onlenmesi, sterilitenin
stirdiiriilmesi agisindan Snemlidir.

GIRASID, sodyum igerse de kan dolasimina katilmadigi igin, sodyuma bagh bir etki
beklenmez.

4.5. Diger t1ibbi iiriinler ile etkilegimler ve diger etkilesim sekilleri

Baz1 kinolonlarin sistemik yoldan uygulandiklarinda, kafein ve teofilinin metabolik klerensini
inhibe ettigi gosterilmistir. Sistemik ofloksasin ile yiiriitiilen ilag etkilesim c¢aligmalarinda,
ofloksasinin kafein ve teofilinin metabolik klerensini belirgin sekilde etkilemedigi ortaya
konulmustur.

Sistemik yoldan uygulanan florokinolonlarin, sistemik nonsteroid artienflamatuar ilaglarla
(NSAEI) birlikte kullanildiklarinda, MSS toksisitesi prevalansinin arttifi yoniinde raporlar
bulunmakla birlikte, eszamanh sistemik NSAEI ve ofloksasin kullamminda béyle bir durum
bildirilmemistir.

Eszamanl kullamlan mineral antasitler, sistemik emilimi etkileyebilir.

Sistemik kinolonlarin bazi fenilpropriyonik asit tiirevi nonsteroid antienflamatuar ilaclarla
birlikte kullanilmalari, muhtemelen renal etkiler nedeniyle, toksisiteye yol agabilir.

Kumarin tiirevi bir antikoagiilanin egzamanli olarak uygulandifi bir ¢alhigmada etkilesim
gosterilmemisgtir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/DoZum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar igin 6zel bir uyar: bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlar iizerinde yiiriitiilmiis yeterli ve iyi kontrollii ¢aligma bulunmamaktadir.
Sistemik kinolonlarin olgunlagsmamis hayvanlarda artropatiye yol agtift gosterildiinden,
GIRASID’in gebe kadinlarda kullanilmas: dnerilmemektedir.



Laktasyon donemi
Sistemik olarak alinan ofloksasin ve diger kinolonlar anne siitiine gegtigi ve siit emen
bebeklere zarar verme potansiyeli bulundugu icin, GIRASID laktasyon sirasinda
kullanilmamalidar.

Ureme yetenegi /Fertilite
Okiiler kullanim ile ilgili olarak insanda {ireme yetenegi/fertiliteye etkisi bildirilmemistir.

4.7, Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Arag ve makine kullanma becerileri iizerindeki etkilerine yonelik bir ¢alisma yapilmanusgtir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Genel

Sistemik ofloksasin kullamimindan sonra ciddi reaksiyonlar enderdir ve semptomlarin gogu
geri doniisliidiir. Topikal uygulamadan sonra kiigiik bir miktarda ofloksasin sistemik olarak
emildigi i¢in, sistemik kullamim ile bildirilen advers olaylarin ortaya ¢ikma olasilig vardur.

Siklik kategorileri

Cok yaygm (>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).

Bagisikhk sistemi hastahklar
Cok seyrek: Agir1 duyarlilik (anjioSdem, dispne, anaflaktik reaksiyon/sok, orofarengeal sigme,
dil sismesi dahil)

Sinir sistemi hastaliklan
Bilinmiyor: Sersemlik, bas agrisi, hipoestezi

Gastrointestinal hastahklar
Bilinmiyor: Bulanti

Deri ve derialti doku hastahklar
Bilinmiyor: Periorbital dem

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Bilinmiyor: Fasiyal 6dem

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmast

Ruhsatlandirma sonras1 siipheli ilag advers reaksiyonlarmn raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir, Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saghk mesledi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tirkiye
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
Doz agimina dair bir bildirim yapilmamigtir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ézellikler
Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler, antienfektifler, kinolonlar
ATC kodu: S01AX11

Ofloksasin, belirli aerobik gram pozitif ve gram negatif bakterilere karsi ¢abuk etkili, genis
spektrumlu bir bakterisid etkiye sahip, sentetik bir florlu 4-kinolondur.

Ofloksasinin agagidaki organizmalarin ¢ogu suslarina kars1 hem in vifro hem de klinik olarak
oftalmik enfeksiyonlarda etkili oldugu gosterilmistir. GIRASID’in S, preumoniae’ye karst
etkinligine iligkin klinik arastirma verileri, kisitl sayida izolata dayanmaktadir.

Gram negatif bakteriler: Acinetobacter calcoaceticus var. anitratum ve A. calcoaceficus var.
Iwoffi; Enterobacter sp. (E. cloacea dahil), Haemophilus sp. (H. influenza ve H. aegyptius
dahil), Kiebsiella sp. (K. pneumoniae dahil), Moraxella sp; Morganella morganii; Proteus sp.
(P. mirabilis dahil); Pseudomonas sp. (P. aeruginosa, P. cepacia, ve P. fluoroscens dahil); ve
Serrata sp. (S. marcescens dahil).

Gram pozitif bakteriler: Bacillus sp, Corynebacterium sp; Micrococcus sp; Staphylococcus
sp. (S. aureus ve S. epidermidis dahil); Streptococcus sp. (S. pneumoniae dahil;, yukariya
bakmuz), S. viridans ve beta-hemolitik Streptococcus.

Ofloksasinin bakterisid aktivitesine birden fazla mekanizmanin katkida bulundugu
goriilmektedir. Primer etki mekanizmasinin, bakteri DNA’sinin igine negatif stipersarimlarin
eklenmesinden sorumlu enzim olan DNA girazin inhibisyonu oldugu diigtiniilmektedir. Bu
inhibisyon, DNA replikasyonunu durdurarak, bakterinin hizla 6liimiine neden olur. Bu durum,
bakteri DNA’sinda daha fazla hasar olusturan ve normal gen ekspresyonunu engelleyen bir
hiicresel yamiti indiikler. Ofloksasin ayrica, protein ve DNA sentezinden bagimsiz, ek bir
bakterisid mekanizmaya da sahiptir. Bu nedenle hiicrenin hem replikasyon evresinde, hem de
replikasyon-dig1 evrelerinde bakterisid etkilidir. Memeli hiicreleri kinolonlar tarafindan inhibe
edilmezler.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:

Ofloksasinin emilimi iyidir. Sistemik olarak emilen ofloksasin yaygin bir dagilim gosterir.
Dagilim:

Iki adet tek dozluk kulak yoluyla ofloksasin uygulamasi sonrast serum ilag konsantrasyonu,
otoresi olanlarda 4.1 ng/mL (n=3), otoresi olmayanlarda 5.4 ng/mL (n=5) olarak saptanmigtir.
Perfore timpanik membram olanlarda saptanan en yiiksek serum konsantrasyonu 10
ng/mL’dir. Orta kulak mukozasinda ofloksasin konsantrasyonu biylk degiskenlik
gbstermistir (1.2-602 pg/g). Otorede ofloksasin yiiksek konsantrasyonlarda bulunmustur (389-
2850 pg/g).

Biyotransformasyon:

Orta kulak enfeksiyonlarinda topikal olarak uygulanan ofloksasin ¢ok diisik miktarda
sistemik dolagima geger. Cocuklarda kulaga lokal uygulanan ofloksasinin serum seviyeleri
oral uygulama ile elde edilen serum seviyelerinin 1/100'0 kadardir, Lokal olarak uygulanan
ofloksasinin isitme ve denge sinirleri iizerine toksik etkisinin olmadig bildirilmistir.



Ofloksasin beta-laktamaz enzimleriyle degradasyona ugramaz. Ayrica aminoglikozit
adenilazlar veya fosforilazlar, ya da kloramfenikol asetiliransferaz tarafindan modifiye
edilmez.

Eliminasyon:

Sistemik olarak emilen ofloksasin yaygin bir dagilim gosterir ve viicuttan hizla elimine edilir.
Baglica degismemis halde idrar ile atilir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Cesitli deney hayvanlaninda akut, subakut ve kronik sistemik toksisite calismalar
ylriitilmistlir. Segimler ila¢ aragtirmalarindaki genel uygulama ile tutarliydi. Fertilite ve
teratojenisitenin de dahil oldugu iireme ¢alismalart da yapilmistir. Biitiin bu arastirmalar
sonucunda, ilacin giivenliligi ortaya konulmustur.

Ofloksasinin profili, diger genis spektrumlu antimikrobiyal ajanlar ile olumiu bir sekilde
kargilastirlabilir niteliktedir.

Kaydedilen baghca etkiler, primer olarak gastrointestinal sikayetler ve bazi merkez sinir
sistemi etkileridir. Ancak immatiir hayvanlardaki en kayda deger etki, ofloksasinin eklem
kikirdags tizerindeki etkisi olmugtur ve ilag bu nedenle gebelik sirasinda dnerilmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir

Sodyum kloriir

Hidroklorik asit (pH ayar1 igin)

Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf émrii
24 ay

6.4. Saklamaya ydnelik ézel tedbirler
15°C-30°C arasinda oda sicakliginda ve 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
5 ml’lik plastik, 6zel damlatma uglu siselerdedir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhast ve diZer 6zel 5nlemler

Ozel bir gereklilik yoktur. .

Kullamlmams olan iiriinter ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Actavis ilaglan A.S.

Giiltepe Mah. Ali Kaya Sok. Polat Is Merkezi B Blok Kat: 7-8
Levent/Istanbul

Tel: 0212 316 67 00

Faks: 0212 264 42 68



8. RUHSAT NUMARASI
181/98

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
fIk ruhsat tarihi: 13.03.1997
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi



