KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TILAVIST® % 2 g6z damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
5 ml ¢ozelti;

Etkin madde:
Nedokromil sodyum % 2

Yardimcr maddeler:

Benzalkonyum kloriir

Sodyum klortir

Diger yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM
Goz damlasi

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar
TILAVIST, mevsimsel ve yil boyu siiren alerjik konjunktivit ve vernal keratokonjunktivit de
dahil, alerjik konjunktivitin profilaksisi ve tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi
Yetigkinler ve 6 yas iistii cocuklar:

Mevsimsel alerjik konjunktivit: Giinde iki kere her géze bir damla, gerekirse giinde 4 kere her
gbze bir damla
Mevsimsel alerjik rinitte tedavi 12 haftayr gegmemelidir.

Mevsimsel olmayan alerjik konjunktivit: Giinde 4 kere her goze bir damla

Vernal keratokonjunktivit: Giinde 4 kere her goze bir damla

TILAVIST, semptomlarin optimal kontroliinii saglamak amaciyla diizenli olarak
kullanilmalidir. Semptomlar olmasa dahi alerjene maruz kalindig1 siire boyunca tedaviye
devam edilmesi Onerilir.

TILAVIST’in 6 yas alti ¢ocuklarda ve yashlarda giivenligi ve etkinligi tam olarak
kanitlanmamistir. Bu nedenle bu hasta gruplarinda endike olmadigindan, herhangi bir doz
ayarlamasina da gerek yoktur.

Mevsimsel alerjik konjuktivitli hastalara TILAVIST uygulamasini takiben semptomlarda hizli
bir iyilesme goriiliir. Hastalarin biiyiik ¢ogunlugunda terapotik etki uygulandiktan sonraki bir
saat iginde goriiliir.



Uygulama sekli:
Goze uygulanir.

1. Bir ayna karsisina oturunuz, boylece ne yaptiginizi gérebilirsiniz

2. Alt goz kapagimizi dikkatle ¢ekerek goz ve géz kapagi arasindaki bosluga bir damla
damlatiniz. Siseyi goziiniize degdirmemeye dikkat ediniz

3. GOz kapagmizi birakiniz ve birkag kez g6z kirparak goziiniliziin tiimiine ilacin
yayildigindan emin olunuz
4. Ayni islemi diger goze uygulayiniz

ONEMLI: Yumusak lensler tedavi siiresi boyunca kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Pediatrik popiilasyon: 6 yas istii cocuklarda kullanilir.

Geriatrik popiilasyon: Yaslilarda giivenligi ve etkinligi tam olarak kanitlanmamistir. Bu
nedenle bu hasta grubunda endike degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
TILAVIST, ilacin igindeki maddelere karsi hipersensitivitesi oldugu bilinen kisilerde
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Hastalar TILAVIST tedavisi sirasinda yumusak kontakt lensler kullanmamalar1 ydniinde
uyarilmalidir. Formiilasyondaki bilesenlerden benzalkonyum kloriir, yumusak kontakt
lenslerde birikebilir. Bu koruyucu madde, yavas salindiginda korneay irrite edebilir.

TILAVIST tedavisi sirasinda sert veya gaz gegirgen lensleri kullanmaya devam eden hastalar
ilact kullanmadan once lensi c¢ikarmalidir. Yeniden takmadan once en az 10 dakika
gecmelidir. Bu sekilde ilacin konjunktivada yeterli dagilimi saglanmis olacaktir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesim ve diger etkilesim sekilleri

Insanlarda ve hayvanlarda, diger ilaglarla herhangi bir zararl etkilesim rapor edilmemistir.
Ozellikle, diger oftalmolik veya nazal topikal ilaglarla, oral antihistaminiklerle veya
inhale/oral astim ilaglari ile bir etkilesim rapor edilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Nedokromil i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya ve ilacin dogum kontroliine iliskin iligkin klinik
veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim / dogum ya da dogum
sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararl etkiler oldugunu gostermemektedir.



Gebe ve emziren hayvanlarda nedokromil sodyum ile yapilan calismalarda herhangi bir
tehlike gozlenmemistir. Ancak tiim ilaglarda oldugu gibi gebeligin 6zellikle ilk trimesterinde
dikkatli olunmalidir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Hayvan c¢alismalart ve ilacin fizikokimyasal Ozellikleri baz alindiginda, nedokromil
sodyumun ihmal edilebilir diizeyde anne siitiine gegtigi diisliniiliir. Emziren annelerin
nedokromil sodyum kullaniminda bebek iizerinde istenmeyen etkiler meydana geldigine dair
bilgi bulunmamaktadir. Ancak emziren kadinlarin dikkatli olmas1 onerilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Hayvan c¢alismalar1 yiiksek dozda bile nedokromil sodyumun toksik etkisinin olmadigini
gostermistir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
Arac¢ ve makine kullanimi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkilerin siklik gruplandirmast su sekildedir.

Cok yaygin (> 1/10); yaygmn (> 1/100 - < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 - <1/100); seyrek
(> 1/10.000 - < 1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000); Bilinmiyor. (eldeki verilerden harcketle
tahmin edilemiyor.)

Goz hastahiklar:

Yaygin: Goz yanmasi, batma ve agri
Yaygin olmayan: Okiiler iritasyon
Bunlar siklikla hafif ve gegicidir.

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygimn: Disguzi (Bazi hastalar karakteristik bir tat bildirmislerdir.)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Hayvanlarda yapilan deneyler TILAVIST’in yiiksek dozlarda bile toksik etkisi olmadigimi
gostermis, insandaki calismalarda da ilagla ilgili bir toksisiteye rastlanmamuistir.

Bu yiizden doz asimimin ciddi sorunlara yol agmasi ihtimal dahilinde degildir. Yine de eger
kusku varsa tedavi destekleyici ve ilgili semptomlarin kontroliine yonelik olmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapotik grup: Diger antialerjikler
ATC-kodu: S01G X04

Nedokromil sodyumun oftalmik formu, antialerjik ve antienflamatuar ozellikler gosterir.
Nedokromil sodyumun, konjuktivada Tip 1 alerjik cevaba neden oldugu muhtemel hiicre
tiplerinin aktivasyonunu inhibe ettigi gosterilmistir. Bunlar mast hiicreleri, eozinofiller,
netrofiller ve monositlerdir. Nedokromil sodyum, enflamatuvar hiicrelerden, enflamatuvar
mediyatdrlerin salinimini onler.

Nedokromil sodyum, bu hiicrelerden histamin, 16kotrienler ve sitokinler gibi enflamatuar
mediatorlerin salinimini onler ve bu hiicre tiplerinin bazilarinin gegici cevabini engeller.
Boylece konjiktivada Tip 1 alerjik cevap azalir.



5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Emilim:

TILAVIST’in topik olarak uygulanmasmi takiben c¢oklu dozdan sonra, toplam dozun
%4’tiinden az1 sistemik olarak emilir. Asil emilim nazal mukozadan gergeklesir. Uygulanan
dozun yaklasik %80’1 nazolakrimal kanal yoluyla buruna akar. Okiiler dokulardan
penetrasyon hayvanlar da minimaldir.

Dagilim:
Nedokromil sodyum insan plazma proteinlerine reversibl olarak baglanir (%89’a kadar

oranda). Plazma klerensi 10,2 + 1.3 ml/dk/kg’dir. Oftalmik uygulama sonrasi plazma
konsantrasyonu Ol¢iilmemistir, fakat i.v. uygulamadan sonra eliminasyon yarilanma Omrii
kisadir( 5.3 + 0.9 dakika). Nedokromil sodyum birikmez.

Biyotransformasyon:
Ne hayvanda ne de insanda metabolize olmaz.

Eliminasyon:
Nedokromil sodyum degismeden safra ve idrar yoluyla atilir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri
Hayvan ¢aligmalar1 yiiksek dozda bile nedokromil sodyumun toksik etkisinin olmadigini
gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Benzalkonyum klortir

Disodyum edetat

Sodyum kloriir

Distile su

6.2. Gegimsizlikler

Nedokromil sodyum, diger soliisyonlar ile karistirildiginda, bulanik bir goriise neden olan
metal iyonlar1 ile ¢oziinmeyen tuzlar olusturabilir. Metal iyonlari iceren (Orn; giimiis nitrat,
cinko siilfat) diger oftalmik ilaglarla birlikte kullanildiginda, presipitasyon ihtimali,
uygulamalar arasinda 10 dakikalik periyodlar birakildiginda minimalize edilebilir.

6.3. Raf omriu
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25 °C nin altindaki oda sicakliginda ve ambalajinda saklanmalidir. Isiktan korunmalidir.
Sise ilk agildiktan sonra 28 giin i¢cinde kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
TILAVIST % 2 géz damlasi, polietilen tipa ve polietilen kapakli, 5 ml ¢dzelti iceren diisiik
yogunluklu yar1 saydam polietilen damlalikli sisede.



6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Tim kullanilmayan {riin ve atitk maddeler “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Aventis Pharma San. ve Tic. Ltd. Sti.
No: 193 Levent — istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
112/4

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik Ruhsat Tarihi: 18.04.2002
Ruhsat Yenileme Tarihi:

10. KUB ‘iin YENILEME TARiHI



