KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
RELESTAT® %0.05 Goz Damlas1, Cozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde: 1 ml ¢ozelti etkin madde olarak 0,5 mg epinastin hidroklorir (0,436 mg
epinastine esdeger) igerir.

Yardimci maddeler:

Benzalkonyum kloriir 0,1 mg/ml
Yardimct maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Go6z damlasi, ¢ozelti.
Berrak renksiz steril ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

Mevsimsel alerjik konjunktivit semptomlarinin tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Erigkinlerde Onerilen doz, semptomatik siire boyunca etkilenmis her goze giinde iki kez bir
damla damlatilmasidir. RELESTAT®1n klinik calismalarda 8 haftadan daha fazla kullanimma
iligkin deneyim yoktur.

Goziin veya goz damlasinin kontamine olmasini 6nlemek i¢in damlaligin ucunu herhangi bir
ylizey ile temas ettirmeyiniz.

Birden fazla oftalmik tibbi ila¢ kullanilmaktaysa, diger ilag en az 10 dakika sonra
uygulanmalidir.

Uygulama sekli:
RELESTAT®, sadece topikal oftalmik kullanim igindir.

1. Siseyi agmadan Once ellerinizi yikayiniz.



2. Basinizi arkaya eginiz ve yukar1 bakiniz.

3. Sisenin kapagini saatin ters yoniine dogru cevirerek aginiz.

4. Alt goz kapagimiz1 kii¢iik bir cep olusuncaya kadar yavasca asagi dogru ¢ekiniz.
5. Siseyi ters cevirerek tedavi edilmesi gereken goze bir damla damlatiniz.

6. GOz kapaginizi birakiniz ve goziiniizii 30 saniye kapali tutunuz.

[k damla goziiniize isabet etmediyse tekrar bir damla damlatiniz.

Kullandiktan hemen sonra vidali kapag: kapatiniz. RELESTAT®’1 uygulamay1 unuttuysaniz,
hatirlar hatirlamaz tedavi gereken her bir goze tek bir damla uygulayiniz ve daha sonra her
zamanki sekilde uygulamaya devam ediniz. Bir dozu, unuttugunuz dozlarin yerine iki katina
cikarmayiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Karaciger yetmezligi:

RELESTAT® karaciger yetmezligi olan hastalarda incelenmemistir. Epinastin hidrokloriir
tablet formiilasyonunun (giinde bir kez 20 mg’a kadar) pazarlama sonras1 giivenlilik verileri,
bu gruptaki istenmeyen etki insidansinin karaciger yetmezligi bulunmayan eriskin hastalara
kiyasla daha fazla oldugunu gostermektedir. Giinliik 10 mg epinastin hidroklortiir tablet dozu,
RELESTAT® giinliik dozunun 100 katindan daha fazladir. Ayrica epinastinin insandaki
metabolizmas1 minimaldir (<%10). Bu nedenle doz ayarlamas1 gerekmedigi diisliniilmektedir.

Bobrek yetmezligi:

RELESTAT® bobrek yetmezligi olan hastalarda incelenmemistir. Epinastin hidrokloriir tablet
formiilasyonunun (giinde bir kez 20 mg’a kadar) pazarlama sonras1 giivenlilik verileri, bobrek
yetmezIligi olan hastalarda 6zel bir gilivenlilik sorunu olmadigini gostermektedir. Bu nedenle
doz ayarlamas1 gerekmedigi diisiiniilmektedir.

Pediyatrik populasyon:
Yast1 >12 olan c¢ocuklardaki giivenlilik ve etkililik, klinik c¢alismalarda kanitlanmistir.
RELESTAT®, ergenlerde (yas1 12 ve iizeri olan) eriskinlerdekiyle ayn1 dozajda kullanilabilir.

RELESTAT®1n 3 yasindan kiiciik ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi kanitlanmamistir. Veri
mevcut degildir.
Yasi1 3-12 olan ¢ocuklarda giivenlilikle ilgili sinirli veri bulunmaktadir (Bkz. Boliim 5.1).

Geriyatrik populasyon:

Yash kisilerde RELESTAT® calistimamustir. Epinastin hidrokloriir tablet formiilasyonunun
(glinde bir kez 20 mg’a kadar) pazarlama sonrasi giivenlilik verileri yash kisilerde yetiskin
hastalardan farkli bir giivenlilik onlemi gerektirmedigini gostermektedir. Bu nedenle doz
ayarlamasi gerekmedigi diisiiniilmektedir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye veya boliim 6.1°de belirtilen yardimec1 maddelerden herhangi birine karsi asirt
duyarlhlik.



4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

RELESTAT®, sadece topikal kullamim igindir ve enjeksiyon yoluyla ya da oral olarak
uygulanmaz.

Benzalkonyum kloriir oftalmik preparatlarda sik kullanilan bir koruyucudur ve nadiren noktali
keratopati ve/veya toksik iilseratif keratopati yaptig1 bildirilmistir.

Benzalkonyum kloriir gdzde iritasyona sebebiyet verebilir, yumusak kontakt lensler tarafindan
absorbe edilebilir ve lensin rengini degistirebilir, bu nedenle hastalar RELESTAT®
uygulamadan énce kontakt lensleri ¢ikarmalar1 ve RELESTAT® damlattiktan sonra kontakt
lensleri takmak icin en az 15 dakika beklemeleri konusunda bilgilendirilmelidir. Kontakt lens
takili iken RELESTAT® kullanilmamalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Etkilesim ¢alismas1 yapilmamuistir.

Okiiler uygulamadan sonra epinastinin sistemik konsantrasyonlar1 son derece diisiik oldugu
icin insanlarda higbir ila¢ etkilesimi beklenmemektedir. Ek olarak, epinastin esas olarak
degismeden atilmaktadir, bu da diisiik seviyede metabolize oldugunu gostermektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon
Pediyatrik popiilasyon i¢in yapilmis etkilesim ¢alismasi bulunmamaktadir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarla ilgili veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Smirli sayida (11) gebelikte maruz kalma olgularma iliskin veriler, epinastinin gebelik
iizerinde ya da fetusun/yeni dogan c¢ocugun sagligi lizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Bugiine kadar herhangi 6nemli bir epidemiyolojik veri elde edilmemistir.
Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler
oldugunu gostermemektedir (Bkz. Bolim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken dikkatli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Epinastin sican siitiine ge¢mektedir, ancak epinastinin insan siitline ge¢ip gecmedigi
bilinmemektedir. Deneyim bulunmamasi nedeniyle emziren kadinlara verilirken dikkatli
olunmalidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Epinastinin insanda iireme yetenegi/fertiliteye etkisi bildirilmemistir.



4.7. Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Farmakodinamik profil, bildirilen istenmeyen etkiler ve spesifik psikometrik ¢alismalar baz
alindiginda RELESTAT® 1n ara¢ ve makine kullanimu iizerinde etkisi bulunmamaktadir veya
ihmal edilebilirdir.

Damlatma sirasinda gecici gorme bulanikligit meydana gelirse, hasta ara¢ veya makine
kullanma 6ncesinde gormesi berraklasana kadar beklemelidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik calismalarda RELESTAT® kullanimi1 sonrasi istenmeyen etkilerin genel insidansi
%10’dan daha az olmustur. Ciddi istenmeyen etki olmamistir. Cogu gozle ilgili ve hafiftir. En
yaygin istenmeyen etki gézde yanmadir (genelde hafif); diger biitiin istenmeyen etkiler yaygin
degildir.

Her siklik grubunda istenmeyen etkiler, azalan ciddiyet sirasiyla Sistem Organ Sinifi’na gore
verilmektedir. Istenmeyen etkilerin meydana gelme siklig1, asagidaki sekilde belirtilmistir:

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

RELESTAT® ile yapilan klinik calismalarda asagidaki istenmeyen etkiler bildirilmistir:

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin olmayan: Bas agrisi

Goz hastahklan

Yaygin: Yanma hissi/goz iritasyonu

Yaygin olmayan: Konjunktival/okiiler hiperemi, gézde akinti, géz kurulugu, goz pruriti, gérme
bozuklugu

Solunum, gogiis bozukluklar:1 ve mediastinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Astim, nazal iritasyon, rinit

Gastrointestinal hastaliklar
Yaygin olmayan: Disguzi

Asagidaki yan etkiler epinastinin pazarlama sonrasi klinik deneyimlerinden bildirilmistir:

Bagisiklik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor: Gozde alerji semptom ve belirtileri ile anjiyoddem, ciltte dokiintii ve kizariklik gibi
g0z dis1 alerjik reaksiyonlari igeren asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

Goz hastahiklan
Bilinmiyor: Gozde artan lakrimasyon, géz agrisi, gozde sisme, goz kapaginda 6dem

Pediyatrik populasyon
Yas1 12 ve iistii olan ergenlerde istenmeyen etkilerin siklik, tip ve ciddiyetinin erigskinlerdekiyle
ayni olmasi beklenmektedir.



3-12 yasindaki ¢ocuklarda istenmeyen etkilerin siklik, tip ve ciddiyeti ile ilgili sinirli deneyim
mevcuttur.

Fosfat iceren damlalar icin rapor edilen advers reaksiyonlar:
Ciddi kornea hasarina sahip bazi hastalarda fosfat igeren g6z damlasi kullanimina baglh ¢ok
nadiren de olsa korneal kalsifikasyon vakalar1 raporlanmistir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmas:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi 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

Gilinde 3 kez %0,3 epinastin hidrokloriir goz damlasinin damlatilmasindan sonra (Onerilen
gilinliik dozun 9 kat1) gérme keskinligini veya diger okiiler parametreleri etkilemeyen geri
doniistimlii miyozis gozlenmistir.

RELESTAT® 5 ml sise, 2,5 mg epinastin hidrokloriir igermektedir. Tablet formiilasyonu giinde
bir kez 20 mg’a kadar epinastin hidrokloriir dozunda pazarlanmaktadir, dolayisiyla biitiin
sisenin igerigi i¢ilmis olsa dahi oftalmik formiilasyonun oral olarak alinmasindan sonra
intoksikasyon beklenmemektedir. Hi¢bir doz agimi olay1 bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Oftalmolojikler, dekonjestanlar ve antialerjikler, diger antialerjikler
ATC Kodu: S01GX10

Etki mekanizmast:

Epinastin, topikal olarak aktif, direkt bir Hi-reseptdr antagonistidir. Epinastinin, histamin Hi-
reseptoriine karsi yiiksek bir baglanma afinitesi ve histamin Hz-reseptoriine kars1 400 kat daha
diisiik bir afinitesi vardir. Ayrica, epinastin ai-, a2- Ve 5-HT-reseptoriine karsi da bir afiniteye
sahiptir. Kolinerjik, dopaminerjik ve diger cesitli reseptor bolgeleri i¢in afinitesi diisiiktiir.
Epinastin kan/beyin bariyerini asmaz ve bu nedenle merkezi sinir sistemini ilgilendiren yan
etkilere neden olmamaktadir; yani, sedatif degildir.

Farmakodinamik etkiler:
Hayvanlarda g6ze lokal uygulamadan sonra antihistaminik aktivite gostermektedir, inflamatuar
hicrelerin birikimini module etmektedir ve mast hiicrelerini stabilize edici etki gdstermektedir.

Insanlardaki allerjen provakasyon calismalarinda epinastin, okiiler antijen uygulanmasini
takiben, okiiler semptomlar1 hafifletebilmistir. Bu etki en az 8 saat siirmiistiir.

Pediyatrik populasyon:
Okiiler-odaklt non-semptomatik, 3-12 yaslarindaki saglikli 96 cocukta yapilan 6 haftalik,
randomize, ¢ift-kor, tasiyict (¢dziicii) kontrollii galisma (2:1), RELESTAT®mn iyi tolere




edildigini gostermis ve herhangi bir giivenlik degiskeni agisindan gruplar arasinda énemli bir
fark tespit edilmemistir. Tedaviye bagli reaksiyonlar, konjunktival follikiiller (hem epinastin
hem de tasiyic1 (¢Oziicii)) grubunda %6,3) ve konjunktival hiperemidir (epinastin
uygulananlarin %1,6’sinda ve tasiyict (¢oziicli) grubundan higbirinde). Yast >12 olan
hastalarda giivenlilik ve etkililik, klinik ¢aligmalarda gdsterilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim:
Her bir goze giinde iki kez bir damla RELESTAT® uygulanmasinin ardindan, yaklasik iki saat
sonra 0,042 ng/ml’lik ortalama maksimum plazma konsantrasyonuna ulaslir.

Dagilim:
Epinastinin 417 litrelik bir dagilma hacmi vardir ve plazma proteinlerine baglanma orani

%64’tur.

Biyotransformasyon:
%10’undan az1 metabolize olmaktadir.

Eliminasyon:
Klinik ©ncesi in vivo ve in vitro caligmalar, epinastinin melanine baglandigi, tavsan ve

maymunlarin renkli géz dokularinda toplandigini gdstermistir. /n vitro veriler melanine
baglanmanin reversibl ve orta siddette oldugunu gostermistir.

Klerensi 928 ml/dak’dir ve terminal plazma eliminasyon yar1t Omrii yaklasik 8 saattir.
Epinastin, esas olarak degismeden renal yoldan atilir. Renal eliminasyon esas olarak tiibiiler
salgilama yoluyladir.

5.3. Klinik oncesi guvenlilik verileri

Klinik olmayan ¢aligmalar, giivenlilik, farmakoloji, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel, lireme ve gelisim toksisitesi ile ilgili konvensiyonel g¢alismalara
dayanarak insanlarda 6zel zarar olmadigini gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Benzalkonyum klorir

Sodyum dihidrojen fosfat dihidrat

Sodyum klortir

Disodyum edetat

Sodyum hidroksit ya da hidroklorik asit (pH ayarlamasi i¢in)
Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli degildir

6.3. Raf d6mru
24 ay



6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Siseyi kutusunda ve 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Agildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuluyla 28 giin i¢erisinde kullanilmalidir.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Polistiren vida kapakli 5 mI’lik polietilen siselerde sunulur.

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

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.
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