KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EMEKSAT % 0,05 g6z damlasi, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde(ler):

1 ml ¢ozelti

0,5 mg emedastine esdeger 0,884 mg emedastin difumarat igerir.

Yardimci1 madde(ler):
Benzalkonyum kloriir 0,10 mg/ml

Yardimci maddeler icin 6.1.”e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
G0z damlasi, ¢ozelti.

Renksiz partikiilsiiz berrak ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Mevsimsel alerjik konjunktivitin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi:

EMEKSAT 6 haftadan uzun klinik ¢aligmalarda denenmemistir.

Pozoloji
Doz, etkilenen gozlere giinde iki kez bir damladir.
Diger oftalmik ilaglarla beraber kullanildiginda, tiriinlerin uygulamalar1 arasinda 10 dakikalik

bir siire birakilmalidir. G6z pomadlar1 en son uygulanmalidir.
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Uygulama sekli

Okiiler kullanim igindir.

Damlalik ucunun ve ¢ozeltinin kontaminasyonunu oOnlemek ic¢in, damlaligin ucunun goz
kapaklarina, ¢cevresindeki bolgelere ve diger ylizeylere degdirilmemesine dikkat edilmelidir.
Kapak agildiktan sonra, emniyet belirteci olan halka gevsekse {irlinii kullanmadan 6nce

halkay1 ¢ikariniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
EMEKSAT bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda c¢alisiimamistir, dolayisiyla bu

poplilasyonda onerilmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
EMEKSAT, ¢ocuk hastalarda (3 yas ve iizeri) eriskinlerdeki ayn1 pozolojiyle kullanilabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
EMEKSAT, 65 yas ve iizerindeki hastalarda denenmemistir ve dolayisiyla bu popiilasyonda

kullanim1 6nerilmemektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemler

Emedastin ile baglantili korneal infiltratlar bildirilmistir. Korneal infiltrat durumunda {irtin
kesilmelidir ve uygun tedavi baglatilmalidir.

Oftalmik {rtinlerde yaygin olarak kullanilan koruyucu benzalkonyum kloriiriin punktat
keratopatiye ve/veya toksik ilseratif keratopatiye neden oldugu bildirilmistir. EMEKSAT
benzalkonyum kloriir igerdiginden, sik veya uzun siireli kullanimi halinde yakin takip

gereklidir.

Icerdigi benzalkonyum kloriir sebebiyle gozde iritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak
kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir. Yumusak kontakt

lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikariniz ve lensi takmak igin

2/9



en azindan 15 dakika bekleyiniz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Herhangi bir etkilesim c¢alismasi gerceklestirilmemistir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Etkilesim ¢alismalar1 yapilmamaistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar iizerinde 6zel bir etkilesim galigmasi yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Emedastinin dogum kontrol yontemlerine etkisi bilinmemektedir.
EMEKSAT gerekli olmadik¢a c¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda

kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Emedastinin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar lizerinde yapilan arastirmalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim tiizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bolim
5.3.”e bakiniz). Insanlara ydnelik potansiyel risk bilinmemektedir.

EMEKSAT gerekli olmadikg¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Oral uygulamadan sonra siganlarda emedastin siite gecmistir. Insanlarda topikal uygulamadan
sonra anne siitiinde saptanabilir miktarlarda yeterli sistemik dolasima ge¢ip gecmedigi

bilinmemektedir. EMEKSAT emzirme doneminde uygulanirsa dikkatli olunmalidir.
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Ureme yetenegi / Fertilite
Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar herhangi bir olumsuz fertilite bulgusu gostermemistir

(Béliim 5.3.”e bakiniz). Insanlarda iireme yetenegi iizerindeki etkisi bilinmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

EMEKSAT’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine hi¢ etkisi yoktur veya ihmal
edilebilir bir etkisi vardir, ancak diger okiiler ilaglarla oldugu gibi, damlatma sirasinda gegici
gérme bulaniklig1 veya baska gorme rahatsizliklar1 ortaya ¢ikarsa, hasta ara¢ veya herhangi

bir makine kullanmadan 6nce gérme netlesinceye kadar beklemelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Giivenlik profilinin 6zeti

696 hastay iceren 13 klinik ¢aligmada emedastin 42 giine kadar iki gbze birden giinde 1-4
defa uygulandi. Klinik denemelerde, hastalarin yaklasik %7’sinde emedastin ile iligkili advers
ilag¢ reaksiyonu meydana geldi; yine de, bu hastalarin %1°den daha az1 bu advers reaksiyonlar
nedeniyle tedaviyi birakti. Klinik denemelerde ciddi oftalmik veya sistemik advers reaksiyon
gozlenmedi. En sik goriilen advers ilag reaksiyonlari hastalarin %1 ile %2’sinde ortaya ¢ikan

g0z agris1 ve kagintisiydi.

Asagida listelenen advers reaksiyonlar klinik c¢aligmalarda veya pazarlama sonrasi

deneyimlerde gozlendi, sistem organ sinifina gore siniflandirildi.

Advers etkiler ¢ok 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) olarak listelenmistir.

Psikiyatrik hastaliklar:
Yaygin olmayan:

Anormal riiyalar.
Sinir sistemi hastaliklar1

Yaygin olmayan:

Basg agrisi, siniis bas agrisi, disguzi.
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Goz hastaliklan

Yaygin:

GO0z agrisi, gozde kasinti, konjunktival hiperemi.

Yaygin olmayan:

Korneal infiltratlar, korneal lekelenme, bulanik gérme, goz iritasyonu, kuru goz, gozlerde

yabanci cisim hissi, lakrimasyon artisi, astenopi, okiiler hiperemi.

Kardiyak hastalhiklar
Bilinmiyor:
Tasikardi.

Deri ve deri alt1 doku hastaliklar:
Yaygin olmayan:

Kizariklik.

Siupheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli 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

Uriiniin okiiler doz agimu ile ilgili spesifik bir reaksiyon beklenmemektedir.

Kazaen veya kasitli olarak agiz yolundan aliman agir1 dozla ilgili insanlarda veri
bulunmamaktadir. EMEKSAT sisesinin tiim igeriginin kazaen oral yolla alinmasi durumunda,
sedatif etki olusabilir ve emedastinin QT intervalini artirma potansiyeli akilda tutulmalidir ve

uygun izleme ve tedavi baslatilmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapétik grup: Goz Ilaglari; Dekonjestanlar ve antialerjikler; Diger antialerjikler.
ATC kodu: S01GXO06.
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Emedastin, giiclii selektif ve topikal olarak etkili bir histamin H; antagonistidir (K= 1,3 nM).
Emedastinin histamin reseptorlerine (Hi, Hy ve Hg) afinitesinin in vitro denemeleri H;
reseptorleri icin 10.000 kat daha selektif oldugunu gostermistir, Kj’ler sirasiyla 1,3 nM,
49,064 nM ve 12,430 nM’dir. In vivo olarak emedastinin topikal okiiler uygulamast,
histaminle uyarilan konjunktival vaskiiler gecirgenlikte konsantrasyona bagli bir inhibisyon
olusturur. Emedastinle yapilan ¢aligmalar adrenerjik, dopaminerjik ve serotonin reseptdrleri

tizerine herhangi bir etki géstermemistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler
Emedastin, beyaz veya c¢ok hafif sar1 kristal bir tozdur. Kokusuzdur veya belirsiz bir

karakteristik kokusu vardir. %0,2’lik ¢ozeltisinin pH’s1 3-4,5 arasindadir.

Emilim:

Emedastin topikal olarak uygulanan diger etkin maddeler gibi sistemik olarak emilmektedir.

Dagilim:

Emedastinin 15 giin siireyle giinde iki kez bilateral uygulanmasiyla ana bilesigin plazma
konsantrasyonlar1 genellikle yontemin miktar tayini sinirinin (0,3 ng/ml) altinda bulundu.
Emedastin miktar tayininin yapilabildigi numunelerde de 0,30-0,49 ng/ml aralifindaydi.
Emedastinin insanlardaki oral biyoyararlanimi yaklasik olarak %350 civarindadir ve

maksimum plazma konsantrasyonuna dozlamadan 1-2 saat sonra ulasilmaktadir.

Biyotransformasyon:

Emedastin baslica karacigerde metabolize olmaktadir. Topikal emedastinin eliminasyon yari
omrii 10 saattir. Baslica iki metaboliti 5- ve 6-hidroksiemedastindir. 5- ve
6-Hidroksiemedastinin 5-okso analoglari ve N-oksit de ayrica mindr metabolitleri olarak

olusmaktadir.

Eliminasyon:
Oral dozun yaklasik %44°{i 24 saat i¢inde idrarla atilmaktadir ve bunun sadece %3,6’s1 ana

bilesik olarak atilmaktadir. Baslica iki metaboliti 5- ve 6-hidroksiemedastin serbest sekilde ve

konjuge halde idrarla atilirlar.
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Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/Karaciger yetmezligi olanlarda 6zel bir calisma

yapilmamustir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri
Emedastin difumarat gesitli uygulama yollariyla degisik hayvan tiirlerinde diisiikk bir akut
toksisite gostermistir. Tavsanlarda uzun donem topikal okiiler uygulamada klinik olarak

anlamli herhangi bir lokal veya sistemik etki gdzlenmemistir.

Korneal limbal mononiikleer hiicre infiltratlart 0,5 mg/ml ile tedavi edilen 4 erkek
maymundan 1’inde, 1,0 mg/ml ile tedavi edilenlerde, 4 erkekten 4’iinde ve 4 disiden 1’inde
goriilmiistiir. Skleral mononiikleer hiicre infiltratlar1 0,5 mg/ml ile tedavi edilenlerden
4 erkekten 1’inde ve 4 disiden 1’inde, 1,0 mg/ml ile tedavi edilenlerden 4 erkekten 2’sinde ve
4 disiden 1’inde goriilmistiir. Ortalama plazma doruk seviyeleri 0,5 mg/ml i¢in 1 ng/ml ve

1,0 mg/ml i¢in 2 ng/ml idi.

Emedastinin kopeklerde QT intervalini artirdigi bulunmustur; etki goriilmeyen plazma diizeyi
(NOEL), hastalarda bulunandan 23 kat daha yiiksek diizeylere esdegerdir (emedastin saptama
limiti olan 0,3 ng/ml ile karsilagtirildiginda 7 ng/ml).

Emedastin difumarat fare ve si¢anlarda yapilan galismalarda karsinojenik bulunmamustir.
Emedastin difumarat in vitro ve in vivo standart genotoksisite testleri dizisinde genotoksik

bulunmamastir.

Sicanlardaki bir teratoloji caligmasinda degerlendirilen en yliksek dozda (140 mg/kg/giin)
fototoksik etkiler goriilmiis fakat teratojenik etkiler gozlenmemistir; daha diisiik diizeylerde
(40 mg/kg/giin), ancak yine de Onerilen terapdtik dozu asan miktarlarda herhangi bir etki
gozlenmemistir. Tavsanlarda yapilan ¢alismada herhangi bir i{ireme toksisitesi

gozlenmemistir.
Sicanlarda Emedastine difumaratin 30 mg/kg/giin’e kadar oral uygulamalarinda

fertilitede/lireme yeteneginde bozulma ve azalmis lireme kapasitesi ile ilgili herhangi bir kanit

bulunmamaktadir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir

Trometamol

Sodyum kloriir

Hidroksipropil metil seliloz

Hidroklorik asit ve/veya Sodyum hidroksit (pH ayart igin)

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf omrii
24 ay.
Acildiktan sonra 4 hafta i¢cinde kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
LDPE-HDPE kapak ile kapatilmis, LDPE damlalikli, 5 ml’lik ¢6zelti igeren 1 adet opak
LDPE sise igerisinde, kullanma talimat ile birlikte karton kutuda ambalajlanir.

6.6. Beseri Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereksinim yoktur.
Kullanilmamais olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve

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

World Medicine Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar / Istanbul

8/9



8. RUHSAT NUMARASI
2018/118

9. ILK RUHSAT TARIHIi / RUHSAT YENILEME TARIiHi
[lk ruhsat tarihi : 07.03.2018

Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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