KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
GLOSET % 0.4 steril g6z damlasi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Ketorolak trometamol............ 4.00 mg/mi

Yardimci1 maddeler:
Benzalkonyum klortir.............. 0.06 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

G0z damlasi, ¢ozelti
Berrak, renksiz ya da hafif sar1, pratik olarak partikiilsiiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

GLOSET, refraktif kornea cerrahisini takiben okiiler agr1 ve yabanci cisim hissi, fotofobi,
yanma/batma ve gbz yasarmasi gibi okiiler semptomlarin azaltilmasinda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:
GLOSET ig¢in onerilen doz, refraktif kornea cerrahisini takiben, agri ve yanma/batma igin

gerektigi lizere, 4 giin siireyle opere edilen goze giinde 4 kez 1 damladir.

Uygulama sekli:
Goze damlatilarak uygulanir. Agildiktan sonra 4 hafta iginde kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bobrek/karaciger
yetmezligine ait bir bildirim bulunmamaktadir.
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Pediyatrik popiilasyon: Ketorolak trometamoliin 3 yas altindaki pediatrik hastalarda etkililik
ve glivenirligi saptanmamustir.

Geriyatrik popiilasyon: Yaslilar i¢in herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur. Geng ve
yashh hastalar arasinda giivenlilik ve etkililik bakimindan herhangi bir farklilik
gbozlenmemistir.

4.3.  Kontrendikasyonlar

GLOSET, ketorolak trometamole veya ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi
hassasiyeti olan kisilerde kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyanlari ve énlemleri

Asetilsalisilik asit, fenilasetik asit ve tiirevleri ve diger nonstreoidal antiinflamatuvar ajanlarda
capraz-duyarlik potansiyeli mevcuttur. Bu nedenle daha 6nceden bu ilaglara kars1 duyarlik
gosteren hastalar tedavi edilirken dikkatli olunmalidir.

Baz1 nonstreoidal antiinflamatuvar ilaglarin trombosit agregasyonu ile etkilesmelerine baglt
olarak kanama zamanimnin artma potansiyeli vardir. Okiiler olarak uygulanan nonsteroidal
anti-inflamatuvar ilaglarin, okiiler cerrahi ile ilgili olarak okiiler dokularda kanama artigina
(hifemalar dahil olmak iizere) neden olabildiklerine dair bildiriler vardir.

Ketorolak trometamol oftalmik soliisyon dahil olmak {izere, tiim topikal nonstreoidal anti-
inflamatuvar ilaglar (NSAII) iyilesmeyi yavaslatabilir ya da geciktirebilir. Topikal
kortikosteroidlerin de iyilesmeyi geciktirdikleri ya da yavaslattiklar1 da bilinmektedir. Topikal
NSAII ve topikal steroidlerin birlikte kullanimi, iyilesmeyle ilgili sorunlarin potansiyelini
artirabilir.

Topikal NSAII kullanimi, keratitle sonuglanabilir. Baz1 duyarli hastalarda, siirekli topikal
NSAII kullanimi epitel hasari, kornea incelmesi, kornea erozyonu, korneada iilserlesme ve
perforasyonla sonuglanabilir. Bu olaylar, gdrmeyi tehdit edebilir. Kornea epitel hasari
kamitlanmis olan hastalarda topikal NSAII kullanimi derhal kesilmelidir ve kornea saglig
acisindan yakindan izlenmelidir.

Topikal NSAIil’larla ilgili pazarlama sonrasi deneyimlere goére, komplikasyonlu okiiler
cerrahisi, kornea denervasyonu, kornea epitel defekti, diabetes mellitus, okiiler yiizey hastalig1
(6r, kuru goz sendromu), romatoid artriti olan ya da kisa bir siire igerisinde okiiler cerrahi
tekrar1 olan hastalarda, gérmeyi tehdit edebilen korneal advers olay riski artabilir. Topikal
NSAII, bu hastalarda dikkatli kullanilmalidur.

Topikal NSAII’ler ile ilgili pazarlama sonras1 deneyimlere gére, cerrahiden dnce 24 saatten
fazla bir siireyle veya cerrahi sonrasinda 14 giinden fazla siireyle kullanilmasi, korneal advers
olaylarin ortaya ¢ikma riskini ve siddetini artirabilir.
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GLOSET’in kanama egilimi olan veya kanama zamanini uzatan baska ilaglar1 alan hastalarda
dikkatli kullanilmasi 6nerilmektedir.

GLOSET, gozde kontakt lens takiliyken kullanilmamalidir.

Ketorolak trometamoliin 3 yas altindaki pediatrik hastalarda etkililik ve giivenlilik
saptanmamuistir.

GLOSET koruyucu olarak benzalkonyum kloriir i¢erdiginden, gézde irritasyona sebebiyet
verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi
¢ikartiniz ve lensi takmak igin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Topikal NSAIl ve topikal steroidlerin birlikte kullanimi, iyilesmeyle ilgili sorunlarin
potansiyelini artirabilir.

Diger topikal géz damlalar ile birlikte kullanilacak ise, iki ila¢ arasinda en az 5 dakikalik bir
ara bulunmalidir.

GLOSET’in kanama egilimi olan veya kanama zamanini uzatan baska ilaclari alan hastalarda
dikkatli kullanilmas1 6nerilmektedir.

Ketorolak trometamol oftalmik ¢ozelti, antibiyotikler, beta blokorler, karbonik anhidraz
inhibitorleri, sikloplejikler ve midriyatikler gibi diger oftalmik ilaglarla birlikte giivenli bir
sekilde uygulanabilmistir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar i¢in 6zel bir uyar1 bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

[lacin kullanimina, hekim tarafindan, fetus iizerindeki olasi risk/yarar oran1 degerlendirilerek
karar verilmelidir.
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Hayvanlar iizerinde yapilan c¢aligmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrast gelisim Tlizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Prostaglandin inhibitorii ilaglarin ratlarin fetal kardiyovaskiiler sistemi {izerindeki bilinen
etkileri (duktus arteriozusun kapanmasi) nedeniyle GLOSET’ in gebeligin ge¢ donemlerinde
kullanimindan kacinilmalidir.

Laktasyon donemi
GLOSET, emziren kadinlarda dikkatli kullanilmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak insanda iireme yetenegi/fertiliteye etkisi
bildirilmemistir.

4.7.  Arag¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Topikal oftalmik kullanim ile, ara¢ ya da makine kullanma iizerindeki etkilerine ait bir bilgi
bildirilmemistir. Ancak dikkatli olunmalidir. Damlatma sirasinda gérmede gegcici bulaniklik
meydana gelirse, ara¢ veya makine kullanma dncesinde hasta, gérmesi berraklasincaya kadar
beklemelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

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); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Go6z hastaliklar:
Cok yaygin: [lacin damlatilmasini takiben gegici yanma ve batma

Yaygin: Konjonktival hiperemi, kornea infiltratlari, basagrisi, okiiler 6dem, okiiler agri, alerjik
reaksiyonlar, komea 6demi, iritis, okiiler inflamasyon, okiiler irritasyon, yiizeysel keratit ve yiizeysel
okiiler enfeksiyonlar.

Asagidaki yan etkiler ketorolak trometamol oftalmik ¢ozeltinin pazarlama sonrasi klinik pratikte
kullanilmast sirasinda tespit edilmistir: Boyutu bilinmeyen bir popiilasyon tarafindan goniilliiliikk esasina
gore bildirildiklerinden siklhiklart bilinmemektedir. Ciddiyetleri, bildirilme sikliklari, topikal ketorolak
trometamol oftalmik ¢ozelti uygulamasi ile olasi nedensel iliskileri veya bu faktérlerin kombinasyonu
gibi nedenlerle dahil edilmis olan bu advers etkilere; korneal erozyon, korneal perforasyon, korneal
incelme ve epitelyal yikim dahildir (Bkz. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri).
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Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarmmin raporlanmasi biiyilk 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 asimi ve tedavisi

Oftalmik yoldan kullanimima bagl bir doz asimi bildirilmemistir. Doz agimi1 s6z konusu
olursa, semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmali, bol sivi uygulanarak diliie
edilmelidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmik ilaglar, non-steroidal antiinflamatuar ilaglar
ATC kodu: S01BCO05

Ketorolak trometamol, sistemik olarak uygulandiginda, analjezik, antiinflamatuvar ve
antipiretik etkili bir nonsteroidal antiinflamatuvar ilagtir. Etki mekanizmasinin prostaglandin
biyosentezini inhibe etmesine bagli oldugu disiiniilmektedir. Prostaglandinlerin, cesitli
intraokiiler inflamasyon tiirlerinin mediatorii olduklar1 gosterilmistir. Sistemik olarak verilen
ketorolak trometamol, pupillada konstriksiyona neden olmamaktadir.

5.2.  Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Sistemik olarak 6 saatte bir 10 mg ketorolak trometamol uygulandiginda, kararli durum doruk
plazma diizeyleri 960 ng/ml’dir. Sistemik uygulama ¢aligmalarinda, ilacin karacigerde
metabolize oldugu gosterilmistir.

Okiiler farmakokinetik:
Ketorolak trometamoliin okiiler farmakokinetigine ait mevcut bilgiler asagidaki gibidir:

e Emilim: *C isaretli ketorolak trometamol, tavsanlarda tek doz uygulamadan sonra goz
i¢ine hizla absorbe olmustur. Humor akoz i¢in Thax 1 saat olarak bulunmustur. Humor
akoz ve korneadaki ilag yar1 dmrii, tavsanlarda sirasiyla 7.1 ve 8.2 saattir.

e Daglim: Baslica kornea ve sklera olmak iizere, okiiler dokulara yaygin olarak
dagilmaktadir. Humor ak6z doruk konsantrasyonu 0.22 g Eq/mL’dir.
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5.3.

Biyotransformasyon: Sistemik uygulama g¢alismalarinda, ilacin karacigerde metabolize
oldugu gosterilmistir.

Eliminasyon: Ilacin gdzden uzaklastirilma yolunun, intraokiiler kan akimi oldugu
distiniilmektedir. Klinik c¢alismalardan elde edilen sonuglara gore, ketorolak
trometamoliin intraokiiler basing tlizerine anlaml1 bir etkisi bulunmamaktadir.

Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Ketorolak trometamoliin deney hayvanlarinda yapilan akut, subakut ve kronik caligmalari

ilacin giivenilirligini gostermistir. Ayrica oktoksinol 40 da okiiler giivenlik ag¢isindan
degerlendirilmistir. Ketorolak trometamin irritasyon yapmaz, lokal anestezik etki gostermez,
tavsanlardaki deneysel kornea yaralarinin iyilesmesini etkilemez, tavsanlardaki deneysel
okiiler enfeksiyonlarin yayilmasini arttirmaz ve saglikli tavsan gozlerindeki okiiler basinci

arttirmaz.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1.Yardimci1 maddelerin listesi

Oktoksinol 40

Disodyumedetat

Sodyum kloriir

Benzalkonyum klortir

Sodyum hidroksit veya derisik hidroklorik asit
Enjeksiyonluk su

6.2.Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3.Raf omrii

Kapali:24 ay
Acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

6.5.Ambalajin niteligi ve icerigi

G0z damlasi ¢ozeltisi, 5 ml nominal kapasitesi olan beyaz opak LDPE siselerde, beyaz LDPE
kendinden damlalikli malzeme ile ambalajlanir ve emniyet halkali, beyaz HDPE vidali kapak
ile kapatilir.
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6.6.Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamisg olan triinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontroli Yonetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Generica Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Dikilitas Mah. Yildizposta Cad. No:48/4
Esentepe, Istanbul

Tel: +90 212 376 65 00

Faks: +90 212 213 53 24

8. RUHSAT NUMARASI
2016/334

9. iILK RUHSAT TARIiHIi / RUHSAT YENILEME TARiHi

[lk ruhsat tarihi: 13.04.2016
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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