KISA URUN BILGISi

v Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iliggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi mensuplarinin siipheli advers reaksiyonlari
TUFAM'a bildirmeleri beklenmektedir. Bakmiz Boliim 4.8 Advers reaksiyonlar nasil
raporlanir?

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LASTACAFT® %0,25 goz damlasi, ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her 1 mL’de etkin madde olarak 2,5 mg alkaftadin icerir.

Yardimci maddeler:

1 mL c¢Ozeltide;

Benzalkonyum kloriir 0,05 mg
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Steril g6z damlas:.
Acik sar1, berrak ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdtik endikasyonlar

LASTACAFT®, alerjik konjonktivite baglh kasintmin 6nlenmesi icin endike olan bir Hj
histamin reseptor antagonistidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Her bir goze gilinde bir kez bir damla damlatilir.

Uygulama sekli:

Yalniz oftalmik kullanim i¢indir, géze damlatilarak kullanilir.
Hastalar damlalik ucuna dokunulmasimin ¢ozeltiyi kontamine edebilece§i konusunda
uyarilmalidirlar (Bkz.Boliim 4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve dnlemleri).

Kullanilmadig1 zamanlarda sise sikica kapali tutulmalidir. Ac¢ildiktan sonra 25°C'nin altinda

saklanmak kosuluyla 28 giig icerisinde kullamtmaldr, o cor

Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56SHY3SHY3YnUySHY3Q3NRSHY3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Birden fazla topikal oftalmik ilag kullaniliyorsa, her biri en az 5 dakika arayla uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi

LASTACAFT® 1 bobrek veya karaciger yetmezliginde etkinlik ve giivenliligine iliskin bir
¢alisma bulunmamaktadir.

Pediatrik populasyon:
2 yag alt1 pediatrik hastalarda etkinlik ve glivenliligine iliskin bir ¢alisma bulunmamaktadir.

Geriyatrik populasyon:
Yaslt ve geng¢ goniilliiler arasinda, giivenlilik ya da etkililik agisindan herhangi bir farklilik
gozlenmemistir. Yaslilar i¢in herhangi bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

LASTACAFT®, alkaftadine ya da iiriin igerigindeki herhangi bir maddeye asir1 duyarliligs
olan hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

GOz Yaralanmasi ve Kontaminasyon Potansiveli

GOz yaralanmalarmi ve damlalik ucunun ve c¢oOzeltinin kontaminasyonunu minimuma
indirmek i¢in, sisenin damlalik ucunun g6z kapaklariyla ya da c¢evre alanlarla temas
ettirilmemesine dikkat edilmelidir. Kullanilmadig1 zamanlarda sise sikica kapali tutulmalidir.
Cozelti renk degistirir veya bulaniklasirsa kullanmayiniz.

Kontakt Lens Kullanimi1
Hastalara gozlerinde kizarma varsa kontakt lens takmamalar1 konusunda uyarilmalidir.

LASTACAFT®, kontakt lens kullanimma bagli gelisen irritasyonun tedavisinde
kullanilmamalidir.

G0z irritasyonuna neden olabilir.

LASTACAFT®, kontakt lens takiliyken damlatilmamalidir. LASTACAFT® damlatilmadan
once kontakt lensler ¢ikarilmalidir. LASTACAFT® igerigindeki koruyucu (benzalkonyum
kloriir) kontakt lensler tarafindan emilebilir. Lensler, LASTACAFT® uygulamasindan 15
dakika sonra yeniden takilabilir. Benzalkonyum kloriiriin, yumusak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Birden fazla topikal oftalmik ila¢ kullaniliyorsa, her biri en az 5 dakika arayla uygulanmalidir.
Alkaftadin ile yapilan spesifik ilag etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Ozel popiilasyonlarda yapilan ilag etkilesim ¢alismas1 bulunmamaktadir.

Pediatrik poptulasyon:
Pediatrik hastalarda yapilan etkilesim ¢aligmalari ile ilgili bilgi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi ile ilgili bir uyar1 bulunmamaktadir. Alkaftadin goz
damlasinin hamile kadinlarda kullanimiyla ilgili olarak sinirli veri bulunmaktadir.

Gebelik donemi

Gebelik Kategorisi B dir.

Gebe kadinlarda ilagla ilgili bir riski bildirmek i¢in LASTACAFT® ile yapilmis yeterli ve iyi
kontrollii bir calisma yoktur. Gebe kadinlarda alkaftadin g6z damlalarinin kullanima ile ilgili
siurlt veri vardir. Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim /
dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayl1 zararl etkiler
oldugunu gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Sicanlarda ve tavsanlarda yapilan embriyofetal calismalarda, organogenez ddoneminde
alkaftadinin oral uygulamasi, klinik olarak ilgili dozlarda maternal veya embriyofetal toksisite
yaratmamigtir.

Fetiis ve anne i¢in potansiyel risk konusunda hamile kadinlara tavsiyede bulunulmalidir.
LASTACAFT® hamilelik sirasinda yalnizca potansiyel faydanin, fetiis ve annede potansiyel
riskine agir bastifi durumlarda kullanilmalidir. Endike popiilasyon i¢in major dogum
kusurlart ve disiik yapma riski bilinmemektedir. Bununla birlikte, A.B.D. genel
popiilasyonundaki klinik olarak bilinen gebeliklerde majoér dogum kusuru riski %2 ila 4 ve
diisiik riski %15 ila 20'dir.

Hayvan Calismalar1
Sicanlarda, organogenez doneminde (gebelik giinleri 6-16) 5, 20 veya 40 mg/kg/giin

alkaftadin oral uygulamasg, 40, me/kg.dozlar, maternal, Hlime neden olmustur. Maternal
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altinda kalan alan) esas alindiginda dnerilen maksimum insan oftalmik dozundan [OMIOD]
230 kat daha yiiksek bir maruziyet). 20 mg/kg'lik bir doza kadar embriyofetal yan etki
goriilmemistir.

Tavsanlarda, organogenez donemindeki (gebelik giinleri 6-18) 10, 40 veya 80 mg/kg/giin
alkaftadin oral uygulamasinda 80 mg/kg/giin dozuna kadar maternal toksisiteye veya
embriyofetal yan etkilere neden olmamistir. (EAA esas alindiginda OMIOD 'dekinden 8819
kat daha ylksek bir maruziyet)

Sicanlara gebeligin 6. giinlinden dogum sonrasi 20. giinline kadar uygulanan 20 ve 30
mg/kg/glin alkaftadin oral dozlari, daha diisiik yavru agirliklarin olugsmasina neden olmustur.
5 mg/kg/giin'e kadar olan dozlarda anne veya yavru si¢anlarda higcbir yan etki gézlenmemistir.
(mg/m? esas alindiginda OMIOD'dekinden 286 kat daha yiiksek bir doz)

Laktasyon dénemi

Bu ilacin insanlarda anne siitiine gecip ge¢gmedigi bilinmemektedir. Emzirmenin gelisimsel ve
saglik agisindan yararlarinin yami sira annenin LASTACAFT®’a yonelik klinik ihtiyact ve
LASTACAFT®’1n emzirilen bebek {izerindeki olasi olumsuz etkileri de dikkate alinmalidir.
Emziren annelere uygulanirken yarar/ risk gozetilerek dikkatli olunmalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite

Alkaftadinin 20 mg/kg/gin’e kadar oral dozlarda (insanlar icin tavsiye edilen okuler dozdaki
plazma maruziyetinin yaklagik 230 kat1) erkek ya da disi siganlarin fertilitesi iizerinde
herhangi bir etkisinin olmadig1 saptanmistir (Bkz. Bolim 5.3 Klinik oncesi gilivenlilik
verileri).

4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

LASTACAFT®, uygulamay: takiben gérmede gecici bulaniklifa ve /veya ara¢ veya makine
kullanma yetenegini azaltan sersemlige neden olabilir. Ara¢ veya makine kullanmadan once
bu belirtiler gecinceye kadar beklenmelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler, asagida tanimlanan sikliga gore listelenmistir:

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).

Bagisiklik sistemi hastahklar::
Bilinmiyor: Gozde alerji, ylizde sisme ve alerjik dermatit belirtileri ve bulgular1 dahil asir1
duyarlilik reaksiyonlari.

Sinir sistemi hastahiklari: Bu belge, giivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Do?ulama Kodﬁ 1ZW56SHY3SHY3YnUySHY3Q3NRSHY3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Bilinmiyor: Somnolans

Goz hastalhiklar:

Yaygin: Damlatma sonrasinda gozde irritasyon, yanma ve/veya batma hissi, gézde kizarma ve
gozde kasimnti.

Bilinmiyor: Konjonktivit, gozde akinti, gozde sislik, géz kapaginda eritem, goz kapaginda
0dem, lakrimasyon artisi, bulanik gérme, gormede degisiklikler

Solunum, gogiis bozukluklari ve mediastinal hastahiklar:
Yaygin: Nazofaranjit

Siipheli Advers Reaksiyonlarin Raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmast biiyiikk 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

Herhangi bir doz asimi vakasi bildirilmemis olmakla birlikte okiiler uygulamay: takiben
goriilmesi beklenmemektedir. Doz asimi olusursa semptomatik ve destekleyici tedavi
uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Oftalmolojikler; dekonjestanlar ve antialerjikler, diger antialerjikler
ATC kodu: S01GX11

Alkaftadin, bir H1 histamin reseptori antagonistidir ve mast hicrelerinden histamin
saliverilmesini inhibe eder. Kemotakside azalma oldugu ve eozinofil aktivasyonunu inhibe
ettigi de gosterilmistir.

Klinik etkinlik, konjonktival alerjen provokasyonu (CAC) ¢alismalarinda degerlendirilmistir.
Okdler alerjen provokasyonu ile indiklenen alerjik konjonktiviti olan hastalarda
LASTACAFT® uygulanmasindan sonraki hem 3 dakika hem de 16 saat, plasebodan daha
etkili oldugu goriilmiistiir.

LASTACAFT® 1 giivenliligi, 909 goniilliide 6 haftalik siirede gerceklestirilen randomize bir
klinik ¢calismada degerlendirilmistir.

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Genel ozellikler

Emilim:

%0,25’1ik alkaftadin oftalmik ¢ozeltinin, bilateral topikal okiiler uygulamasini takiben
alkaftadinin ortalama plazma Cmaks degeri yaklasik 60 pg/mL olmus ve medyan Tmaks degerine
15 dakikada ulagmistir. Doz uygulamasindan 3 saat sonra alkaftadinin plazma
konsantrasyonlar1 miktar tayin alt limitinin (10 pg/mL) altinda bulunmustur. Doz
uygulamasindan 1 saat sonra aktif metabolit karboksilik asit ortalama Cmaks degeri 3 ng/mL
olarak bulunmustur. Karboksilik asit metabolitinin plazma konsantrasyonlar1 doz
uygulamasindan 12 saat sonra miktar tayin alt limitinin (100 pg/mL) altinda bulunmustur.
Giinliik topikal okiiler uygulamay1 takiben alkaftadinin ya da aktif metabolitin sistemik
birikiminde ya da plazma diizeyinde degisiklik olduguna dair herhangi bir gosterge
saptanmamistir.

Dagilim:
Alkaftadinin ve aktif metabolitin proteinlere baglanma orani sirasiyla %39,2 ve %62,7 dir.

Metabolizma (Biyotransformasyon)

Alkaftadin, CYP450 dis1 sitozolik enzimler araciligryla aktif karboksilik asit metabolitine
metabolize olur. /n vitro ¢alismalarda ne alkaftadinin ne de karboksilik asit metabolitinin,
major CYP450 enzimleri tarafindan katalizlenen reaksiyonlar1 6nemli dl¢iide inhibe etmedigi
gosterilmistir.

Atilim (Eliminasyon)

Topikal okiiler uygulamay: takiben karboksilik asit metabolitinin eliminasyon yarilanma
omrii yaklasik 2 saattir. Alkaftadinin oral yolla uygulanmasini takiben elde edilen verilere
gore, karboksilik asit metaboliti biiylik oranda idrarla, degisiklige ugramadan atilmaktadir.

Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum:
Dogrusallik/Dogrusal olmayan durum hakkinda veri bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
Farkli hasta gruplarinda bilinen énemli bir farmakokinetik degisiklik yoktur.

5.3. Klinik éncesi guvenlilik verileri

Karsinojenisite, Mutajenisite, Fertilite bozuklugu

Karsinogenez
Alkaftadinin ~ karsinoojenik ~ potansiyeli  uzun  slireli  hayvan  ¢alismalarinda

degerlendirilmemistir.

Mutagenez Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Ames testiyle, fare lenfoma tayiniyle ya da fare mikronukleus tayiniyle mutajenik veya
genotoksik etki gdzlenmemistir.

Dogurganligin azalmasi
Alkaftadinin 20 mg/kg/gun’e kadar oral dozlarda (insanlar icin tavsiye edilen okiler dozdaki

plazma maruziyetinin yaklagik 230 kat1) erkek ya da disi siganlarin fertilitesi iizerinde
herhangi bir etkisinin olmadig1 saptanmustir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum fosfat monobazik monohidrat,

Edetat disodyum dihidrat,

Benzalkonyum klordr,

Sodyum klordr,

Sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit, (pH ayar1 i¢in)
Saf su.

6.2. Gegimsizlikler

Bilinen herhangi bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omri

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Acgildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuluyla 28 giin icerisinde kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

LASTACAFT®, beyaz polistiren kapakli, 3 mL ¢ozelti iceren 5 mL’lik beyaz renkli opak,
diisiik yogunluklu polietilen sisede sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne” uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

AbbVie Tibbi ilaglar San. ve Tic. Ltd. S ti,
o

Ige, guvenli ik imza ile imzalanmustir.
Belge Do&%h@%ﬁMﬂbSM%ﬁ&gﬁeﬁa&ﬁm Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
Bat1 Blok No: 1 I¢ Kap1 No: 33




Atasehir/Istanbul

Tel: 0216 633 23 00
Faks: 0216 425 85 39

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
2019/198
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

[lk ruhsat tarihi: 02.04.2019
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’iin YENILENME TARIiHi

Bu belge, givenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZZW56SHY3SHY3YnUySHY3Q3NRSHY3S3k0 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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