
HIGHLIGHTS OF PRESCRIBING INFORMATION
These highlights do not include all the information needed to use ZYLETTM 
(loteprednol etabonate and tobramycin ophthalmic suspension) safely and 
effectively.  See full prescribing information for ZYLET (loteprednol etabonate 
and tobramycin ophthalmic suspension, 0.5%/0.3%). 
Zylet  (loteprednol etabonate and tobramycin ophthalmic suspension) 0.5%/0.3%  
Initial U.S. Approval: 2004
- - - -- - - -- - - -- - - -- - - -- INDICATIONS AND USAGE - - -- - - -- - - -- - - -- - - -- - 
Zylet is a topical anti-infective and steroid combination for steroid-responsive 
inflammatory ocular conditions for which a corticosteroid is indicated and where 
superficial bacterial ocular infection or a risk of bacterial ocular infection exists. (1)
- - - -- - - -- - - -- - - -- - - DOSAGE AND ADMINISTRATION -- - - -- - - -- - - -- - - -- - 
Apply one or two drops of Zylet into the conjunctival sac of the affected eye every 
four to six hours. (2.1)
- - - -- - - -- - - -- - - -- - -DOSAGE FORMS AND STRENGTHS - - - -- - - -- - - -- - - -- - 
Zylet  contains 5 mg/mL loteprednol etabonate and 3 mg/mL tobramycin. (3)
- - - -- - - -- - - -- - - -- - - -- - - CONTRAINDICATIONS-- - - -- - - -- - - -- - - -- - - -- - 
Zylet, as with other steroid anti-infective ophthalmic combination drugs, is 
contraindicated in most viral diseases of the cornea and conjunctiva including 
epithelial herpes simplex keratitis (dendritic keratitis), vaccinia, and varicella, and 
also in mycobacterial infection of the eye and fungal diseases of ocular structures. 
(4.1)
- - - -- - - -- - - -- - - -- - - WARNINGS AND PRECAUTIONS -- - - -- - - -- - - -- - - -- - 
• Intraocular pressure (IOP)- Prolonged use of corticosteroids may result in 

glaucoma with damage to the optic nerve, defects in visual acuity and fields of 
vision. If this product is used for 10 days or longer, IOP should be monitored. 
(5.1) 

• Cataracts- Use of corticosteroids may result in posterior subcapsular cataract 
formation. (5.2)

• Delayed healing–The use of steroids after cataract surgery may delay healing 
and increase the incidence of bleb formation. In those diseases causing thinning 
of the cornea or sclera, perforations have been known to occur with the use of 
topical steroids.  The initial prescription and renewal of the medication order 
should be made by a physician only after examination of the patient with the 
aid of a magnification such as slit lamp biomicroscopy and, where appropriate, 
fluorescein staining. (5.3)

• Bacterial infections–Prolonged use of corticosteroids may suppress the host 
response and thus increase the hazard of secondary ocular infection. In acute 
purulent conditions, steroids may mask infection or enhance existing infection. 
If signs and symptoms fail to improve after 2 days, the patient should be re-
evaluated. (5.4)

• Viral infections–Employment of a corticosteroid medication in the treatment of 
patients with a history of herpes simplex requires great caution. Use of ocular 
steroids may prolong the course and may exacerbate the severity of many viral 
infections of the eye (including herpes simplex). (5.5)

• Fungal infections–Fungal infections of the cornea are particularly prone to 
develop coincidentally with long-term local steroid application. Fungus invasion 
must be considered in any persistent corneal ulceration where a steroid has 
been used or is in use. (5.6)

- - - -- - - -- - - -- - - -- - - -- - - ADVERSE REACTIONS -- - - -- - - -- - - -- - - -- - - -- - 
Most common adverse reactions reported in patients were injection and superficial 
punctate keratitis, increased intraocular pressure, burning and stinging upon 
instillation. (6)
See 17 for PATIENT COUNSELING INFORMATION
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FULL PRESCRIBING INFORMATION
1 INDICATIONS AND USAGE
ZyletTM is a topical anti-infective and corticosteroid combination for steroid-responsive inflammatory ocular conditions for which a corticosteroid is indicated and where 
superficial bacterial ocular infection or a risk of bacterial ocular infection exists.
Ocular steroids are indicated in inflammatory conditions of the palpebral and bulbar conjunctiva, cornea and anterior segment of the globe such as allergic 
conjunctivitis, acne rosacea, superficial punctate keratitis, herpes zoster keratitis, iritis, cyclitis, and where the inherent risk of steroid use in certain infective 
conjunctivitides is accepted to obtain a diminution in edema and inflammation. They are also indicated in chronic anterior uveitis and corneal injury from chemical, 
radiation or thermal burns, or penetration of foreign bodies.
The use of a combination drug with an anti-infective component is indicated where the risk of superficial ocular infection is high or where there is an expectation that 
potentially dangerous numbers of bacteria will be present in the eye.
The particular anti-infective drug in this product (tobramycin) is active against the following common bacterial eye pathogens:
Staphylococci, including S. aureus and S. epidermidis (coagulase-positive and coagulase-negative), including penicillin-resistant strains. Streptococci, including some 
of the Group A-beta-hemolytic species, some nonhemolytic species, and some Streptococcus pneumoniae, Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli, Klebsiella 
pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella morganii, most Proteus vulgaris strains, Haemophilus influenzae, and H. aegyptius, Moraxella 
lacunata, Acinetobacter calcoaceticus and some Neisseria species.
2 DOSAGE AND ADMINISTRATION
2.1 Recommended Dosing
Apply one or two drops of Zylet into the conjunctival sac of the affected eye every four to six hours. During the initial 24 to 48 hours, the dosing may be increased, 
to every one to two hours. Frequency should be decreased gradually as warranted by improvement in clinical signs. Care should be taken not to discontinue therapy 
prematurely. 
2.2 Prescription Guideline
Not more than 20 mL should be prescribed initially and the prescription should not be refilled without further evaluation [see Warnings and Precautions (5.3)].
3 DOSAGE FORMS AND STRENGTHS
Zylet (loteprednol etabonate and tobramycin ophthalmic suspension) 0.5%/0.3% contains 5 mg/mL loteprednol etabonate and 3 mg/mL tobramycin.
4 CONTRAINDICATIONS
4.1 Nonbacterial Etiology
Zylet, as with other steroid anti-infective ophthalmic combination drugs, is contraindicated in most viral diseases of the cornea and conjunctiva including epithelial 
herpes simplex keratitis (dendritic keratitis), vaccinia, and varicella, and also in mycobacterial infection of the eye and fungal diseases of ocular structures. 
5 WARNINGS AND PRECAUTIONS 
5.1 Intraocular Pressure (IOP) Increase
Prolonged use of corticosteroids may result in glaucoma with damage to the optic nerve, defects in visual acuity and fields of vision. Steroids should be used with 
caution in the presence of glaucoma.
If this product is used for 10 days or longer, intraocular pressure should be monitored.
5.2 Cataracts
Use of corticosteroids may result in posterior subcapsular cataract formation.
5.3 Delayed Healing
The use of steroids after cataract surgery may delay healing and increase the incidence of bleb formation. In those diseases causing thinning of the cornea or sclera, 
perforations have been known to occur with the use of topical steroids. The initial prescription and renewal of the medication order should be made by a physician only 
after examination of the patient with the aid of magnification such as a slit lamp biomicroscopy and, where appropriate, fluorescein staining.
5.4 Bacterial Infections
Prolonged use of corticosteroids may suppress the host response and thus increase the hazard of secondary ocular infections. In acute purulent conditions of the eye, 
steroids may mask infection or enhance existing infection. If signs and symptoms fail to improve after 2 days, the patient should be re-evaluated.
5.5 Viral Infections
Employment of a corticosteroid medication in the treatment of patients with a history of herpes simplex requires great caution. Use of ocular steroids may prolong the 
course and may exacerbate the severity of many viral infections of the eye (including herpes simplex). 
5.6 Fungal Infections
Fungal infections of the cornea are particularly prone to develop coincidentally with long-term local steroid application. Fungus invasion must be considered in any persistent 
corneal ulceration where a steroid has been used or is in use. Fungal cultures should be taken when appropriate.
5.7 Aminoglycoside Hypersensitivity
Sensitivity to topically applied aminoglycosides may occur in some patients. If hypersensitivity develops with this product, discontinue use and institute appropriate 
therapy.
6 ADVERSE REACTIONS 
Adverse reactions have occurred with steroid/anti-infective combination drugs which can be attributed to the steroid component, the anti-infective component, or the 
combination.
Zylet:
In a 42 day safety study comparing Zylet to placebo, ocular adverse reactions included injection (approximately 20%) and superficial punctate keratitis (approximately 
15%). Increased intraocular pressure was reported in 10% (Zylet) and 4% (placebo) of subjects.  
Nine percent (9%) of Zylet subjects reported burning and stinging upon instillation.
Ocular reactions reported with an incidence less than 4% include vision disorders, discharge, itching, lacrimation disorder, photophobia, corneal deposits, ocular 
discomfort, eyelid disorder, and other unspecified eye disorders.
The incidence of non-ocular reactions reported in approximately 14% of subjects was headache; all other non-ocular reactions had an incidence of less than 5%.
Loteprednol etabonate ophthalmic suspension 0.2% - 0.5%:
Reactions associated with ophthalmic steroids include elevated intraocular pressure, which may be associated with infrequent optic nerve damage, visual acuity and 
field defects, posterior subcapsular cataract formation, delayed wound healing and secondary ocular infection from pathogens including herpes simplex, and perforation 
of the globe where there is thinning of the cornea or sclera.
In a summation of controlled, randomized studies of individuals treated for 28 days or longer with loteprednol etabonate, the incidence of significant elevation of 
intraocular pressure (≥10 mm Hg) was 2% (15/901) among patients receiving loteprednol etabonate, 7% (11/164) among patients receiving 1% prednisolone acetate 
and 0.5% (3/583) among patients receiving placebo.
Tobramycin ophthalmic solution 0.3%:
The most frequent adverse reactions to topical tobramycin are hypersensitivity and localized ocular toxicity, including lid itching and swelling and conjunctival erythema. 
These reactions occur in less than 4% of patients. Similar reactions may occur with the topical use of other aminoglycoside antibiotics. 
Secondary Infection:
The development of secondary infection has occurred after use of combinations containing steroids and antimicrobials. Fungal infections of the cornea are particularly 
prone to develop coincidentally with long-term applications of steroids.
The possibility of fungal invasion must be considered in any persistent corneal ulceration where steroid treatment has been used.
Secondary bacterial ocular infection following suppression of host responses also occurs.
8 USE IN SPECIFIC POPULATIONS 
8.1 Pregnancy 
Teratogenic effects: Pregnancy Category C. Loteprednol etabonate has been shown to be embryotoxic (delayed ossification) and teratogenic (increased incidence of 
meningocele, abnormal left common carotid artery, and limb fixtures) when administered orally to rabbits during organogenesis at a dose of 3 mg/kg/day (35 times 
the maximum daily clinical dose), a dose which caused no maternal toxicity. The no-observed-effect-level (NOEL) for these effects was 0.5 mg/kg/day (6 times the 
maximum daily clinical dose). Oral treatment of rats during organogenesis resulted in teratogenicity (absent innominate artery at ≥5 mg/kg/day doses, and cleft 
palate and umbilical hernia at ≥50 mg/kg/day) and embryotoxicity (increased post-implantation losses at 100 mg/kg/day and decreased fetal body weight and 
skeletal ossification with ≥50 mg/kg/day). Treatment of rats at 0.5 mg/kg/day (6 times the maximum daily clinical dose) during organogenesis did not result in any 
reproductive toxicity. Loteprednol etabonate was maternally toxic (significantly reduced body weight gain during treatment) when administered to pregnant rats during 
organogenesis at doses of ≥5 mg/kg/day.
Oral exposure of female rats to 50 mg/kg/day of loteprednol etabonate from the start of the fetal period through the end of lactation, a maternally toxic treatment 
regimen (significantly decreased body weight gain), gave rise to decreased growth and survival and retarded development in the offspring during lactation; the NOEL 
for these effects was 5 mg/kg/day. Loteprednol etabonate had no effect on the duration of gestation or parturition when administered orally to pregnant rats at doses 
up to 50 mg/kg/day during the fetal period.
Reproductive studies have been performed in rats and rabbits with tobramycin at doses up to 100 mg/kg/day parenterally and have revealed no evidence of impaired 
fertility or harm to the fetus. There are no adequate and well controlled studies in pregnant women. Zylet should be used during pregnancy only if the potential benefit 
justifies the potential risk to the fetus.
8.3 Nursing Mothers
It is not known whether topical ophthalmic administration of corticosteroids could result in sufficient systemic absorption to produce detectable quantities in human 
milk. Systemic steroids that appear in human milk could suppress growth, interfere with endogenous corticosteroid production, or cause other untoward effects. Caution 
should be exercised when Zylet is administered to a nursing woman.
8.4 Pediatric Use
Two trials were conducted to evaluate the safety and efficacy of ZyletTM (loteprednol etabonate and tobramycin ophthalmic suspension) in pediatric subjects age zero to six 
years; one was in subjects with lid inflammation and the other was in subjects with blepharoconjunctivitis. 
In the lid inflammation trial, Zylet with warm compresses did not demonstrate efficacy compared to vehicle with warm compresses. Patients received warm compress lid 
treatment plus Zylet or vehicle for 14 days. The majority of patients in both treatment groups showed reduced lid inflammation. 
In the blepharoconjunctivitis trial, Zylet did not demonstrate efficacy compared to vehicle, loteprednol etabonate ophthalmic suspension, or tobramycin ophthalmic 
solution. There was no difference between treatment groups in mean change from baseline blepharoconjunctivitis score at Day 15.
There were no differences in safety assessments between the treatment groups in either trial.
8.5 Geriatric Use 
No overall differences in safety and effectiveness have been observed between elderly and younger patients.
11 DESCRIPTION
Zylet (loteprednol etabonate and tobramycin ophthalmic suspension) is a sterile, multiple dose topical anti-inflammatory corticosteroid and anti-infective combination 
for ophthalmic use. Both loteprednol etabonate and tobramycin are white to off-white powders. The chemical structures of loteprednol etabonate and tobramycin are 
shown below.
Loteprednol etabonate:

Chemical name: chloromethyl 17α-[(ethoxycarbonyl)oxy]-
11β-hydroxy-3-oxoandrosta-1,4-diene-17β-carboxylate

Tobramycin:

Chemical Name:
O-3-Amino-3-deoxy-α-D-glucopyranosyl-(1→ 4)-O- [2,6-diamino-
2,3,6-trideoxy-α-D-ribo-hexopyranosyl- (1→ 6)] -2-deoxystreptamine
Each mL contains: Actives: Loteprednol Etabonate 5 mg (0.5%) and Tobramycin 3 mg (0.3%). Inactives: Edetate Disodium, Glycerin, Povidone, Purified Water, Tyloxapol, 
and Benzalkonium Chloride 0.01% (preservative). Sulfuric Acid and/or Sodium Hydroxide may be added to adjust the pH to 5.7-5.9. The suspension is essentially isotonic 
with a tonicity of 260 to 320 mOsm/kg.
12 CLINICAL PHARMACOLOGY 
12.1 Mechanism of Action
Corticosteroids inhibit the inflammatory response to a variety of inciting agents and probably delay or slow healing. They inhibit the edema, fibrin deposition, capillary 
dilation, leukocyte migration, capillary proliferation, fibroblast proliferation, deposition of collagen, and scar formation associated with inflammation. There is no 
generally accepted explanation for the mechanism of action of ocular corticosteroids. However, corticosteroids are thought to act by the induction of phospholipase A2 
inhibitory proteins, collectively called lipocortins. It is postulated that these proteins control the biosynthesis of potent mediators of inflammation such as prostaglandins 
and leukotrienes by inhibiting the release of their common precursor arachidonic acid.
Arachidonic acid is released from membrane phospholipids by phospholipase A2. Corticosteroids are capable of producing a rise in intraocular pressure.
Loteprednol etabonate is structurally similar to other corticosteroids. However, the number 20 position ketone group is absent.
The anti-infective component in the combination (tobramycin) is included to provide action against susceptible organisms. In vitro studies have demonstrated that 
tobramycin is active against susceptible strains of the following microorganisms:
Staphylococci, including S. aureus and S. epidermidis (coagulase-positive and coagulase-negative), including penicillin-resistant strains.
Streptococci, including some of the Group A-beta-hemolytic species, some nonhemolytic species, and some Streptococcuspneumoniae. Pseudomonas aeruginosa, 
Escherichia coli, Klebsiella pneumoniae, Enterobacter aerogenes, Proteus mirabilis, Morganella morganii, most Proteus vulgaris strains, Haemophilus influenzae and H. 
aegyptius, Moraxella lacunata, Acinetobacter calcoaceticus and some Neisseria species.
12.3 Pharmacokinetics 
In a controlled clinical study of ocular penetration, the levels of loteprednol etabonate in the aqueous humor were found to be comparable between Lotemax and Zylet 
treatment groups.
Results from a bioavailability study in normal volunteers established that plasma levels of loteprednol etabonate and Δ1 cortienic acid etabonate (PJ 91), its primary, 
inactive metabolite, were below the limit of quantitation (1 ng/mL) at all sampling times.
The results were obtained following the ocular administration of one drop in each eye of 0.5% loteprednol etabonate ophthalmic suspension 8 times daily for 2 days or 
4 times daily for 42 days. This study suggests that limited (<1 ng/mL) systemic absorption occurs with 0.5% loteprednol etabonate.
13 NONCLINICAL TOXICOLOGY
13.1 Carcinogenesis, Mutagenesis, Impairment of Fertility 
Long-term animal studies have not been conducted to evaluate the carcinogenic potential of loteprednol etabonate or tobramycin.
Loteprednol etabonate was not genotoxic in vitro in the Ames test, the mouse lymphoma TK assay, a chromosome aberration test in human lymphocytes, or in an in 
vivo mouse micronucleus assay.
Oral treatment of male and female rats at 50 mg/kg/day and 25 mg/kg/day of loteprednol etabonate, respectively, (500 and 250 times the maximum clinical dose, 
respectively) prior to and during mating did not impair fertility in either gender. No impairment of fertility was noted in studies of subcutaneous tobramycin in rats at 
100 mg/kg/day (1700 times the maximum daily clinical dose).
16 HOW SUPPLIED/STORAGE AND HANDLING
Zylet  (loteprednol etabonate and tobramycin ophthalmic suspension) is supplied in a white low density polyethylene plastic bottle with a white controlled drop tip and 
a white polypropylene cap in the following sizes:
5 mL in a 7.5 mL bottle
USE ONLY IF IMPRINTED NECKBAND IS INTACT.
Storage: Store below 25º C. 
Do not use after 16 days from opening date.
PROTECT FROM FREEZING 
17 PATIENT COUNSELING INFORMATION 
This product is sterile when packaged. Patients should be advised not to allow the dropper tip to touch any surface, as this may contaminate the suspension. If pain 
develops, redness, itching or inflammation becomes aggravated, the patient should be advised to consult a physician. As with all ophthalmic preparations containing 
benzalkonium chloride, patients should be advised not to wear soft contact lenses when using Zylet.

MANUFACTURER & MARKETING AUTHORIZATION HOLDER:
BAUSCH & LOMB INCORPORATED
TAMPA, FLORIDA 33637 USA
© Bausch & Lomb Incorporated
Zylet is a trademark of Bausch & Lomb Incorporated or its affiliates.

THIS IS A MEDICAMENT
Medicament is a product, which affects your health and its consumption contrary to instructions is dangerous for you.  Follow strictly the doctor’s prescription, the 
method of use and the instructions of the pharmacist who sold the medicament.

- The doctor and the pharmacist are the experts in medicines, their benefits and risks.
- Do not by yourself interrupt the period of treatment prescribed.
- Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.
- Keep all medicaments out of reach of children.

Council of Arab Health Ministers, Union of Arab Pharmacists.

C24H31ClO7     Mol. Wt. 466.96

C18H37N5O9     Mol. Wt. 467.52
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بوش آند لومب

زيليت™

المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات ٠.٥%

وتوبراميسين ٠.٣%

نقاط هامة تتعلق بمعلومات وصف الدواء

لا تتضمن هذه النقاط الهامة كل المعلومات اللازمة لاستخدام زيليت® )المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين( بأمان وفاعلية. انظر معلومات وصف زيليت الكاملة )المستعلق العيني 

لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين ٠.٥%/٠.٣%(. 

زيليت )المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين( ٠.٥%/٠.٣%

موافقة الولايات المتحدة في: ٢٠٠٤

دواعي الاستعمال والاستخدام

يّة البكتيرية السطحية  نِ يْ يّ التي تستجيب للستيرويدات وتم وصف الكورتيكوستيرويدات لعلاجها وحالات العدوى العَ يْنِ زيليت هو مزيج ستيرويدي موضعيّ و مضاد للعدوى لعلاج حالات الالتهاب العَ

يّة بكتيرية.  نِ يْ وكذلك عندما يكون المريض عرضة لخطر الإصابة بعدوى عَ

الجرعة وطريقة التناول 

ضع نقطة أو نقطتين من زيليت في الكيس الملتحمي للعين المصابة كل أربع إلى ست ساعات. 

أشكال الجرعات وتركيزها

يحتوي زيليت على ٥ مغ/ملل من لوتيبريدنول ايتابونات و٣ مغ/ملل من توبراميسين. 

موانع الاستعمال 

يّة الأخرى المكونة من مزيج ستيرويدي ومضاد للعدوى، مع معظم الأمراض الفيروسية التي تصيب القرنية والملتحمة والتي تشمل التهاب القرنية  نِ يْ لا يمكن استعمال زيليت، كما هو الحال مع الأدوية العَ

الهربسي البسيط الظِهارِيّ )التهاب القرنية المتغصن(، الوقس، الحماق، وكذلك في حالات عدوى العين الفطرية والأمراض الفطرية التي تصيب التكوينات العينية. 

تحذيرات واحتياطات 

• ضغط داخل العين - قد ينجم عن استخدام الكورتيكوستيرويدات لفترات طويلة الإصابة بالمياه الزرقاء مع تلف العصب البصري، وضعف حدة البصر وضيق مجال الرؤية. إذا تم استخدام هذا المنتج لمدة 
١٠ أيام أو أكثر، يجب مراقبة ضغط داخل العين. 

• إعتام عدسة العين )المياه البيضاء( - قد ينجم عن استخدام الكورتيكوستيرويدات إعتام عدسة العين )المياه البيضاء( خلف الحدقة. 
• تأخر الالْتِئام - قد يؤخر استخدام الستيرويدات بعد الجراحة الخاصة بعلاج إعتام عدسة العين )المياه البيضاء( من التئام العين وزيادة فرص تكون الفقاعات. في الأمراض التي تسبب ترقّق القرنية أو 

لْبَة، ثبت أن استخدام الستيرويدات الموضعية يؤدي إلى حدوث ثقوب. يجب أن يقوم طبيب بكتابة الوصفة المبدئية وتجديد الدواء فقط بعد فحص المريض باستخدام وسيلة تكبير مثل الفحص  الصُّ

المجهري البيولوجي باستخدام المصباح ذي الفَلْعَة والتلوين الفلوريسيني متى كان ذلك مناسبًا. 

• حالات عدوى بكتيرية - قد ينجم عن استخدام الكورتيكوستيرويدات لفترات طويلة إعاقة استجابة المضيف وبذلك يزداد خطر التعرض لعدوى عينية ثانوية. في حالات العدوى الشديدة، قد تحجب 
الستيرويدات العدوى أو تزيد من العدوى الموجودة. إذا لم تتحسن العلامات والأعراض بعد يومين، فيجب حينها إعادة تقييم المريض. 

• حالات العدوى الفيروسية - استخدام الكورتيكوستيرويدات في علاج المرضى الذين سبق لهم الإصابة بالهربس البسيط يجب أن يتم بحذر شديد. قد يؤدي استخدام الستيرويدات العينية إلى بقاء 
العديد من حالات عدوى العين الفيروسية لمدة أطول وتفاقمها )بما فيها الهربس البسيط(. 

حالات العدوى الفطرية - حالات العدوى الفطرية التي تصيب القرنية أكثر عرضة بشكل خاص للحدوث بالتزامن مع الاستخدام الطويل للستيرويدات الموضعية.

يجب مراعاة إمكانية غزو الفطريات للعين في حال إصابتها بقرحة مزمنة بالقرنية ولجوء المريض لاستخدام الستيرويدات في السابق أو حاليًا. 

ردود الفعل السلبية

ردود الفعل السلبية الأكثر شيوعًا لدى المرضى وتم الإبلاغ عنها هي الشعور بالوخز والتهاب القرنية المنقط السطحي، زيادة ضغط داخل العين، الشعور بحرقان ووخز عند التقطير. 

انظر ١٧ للمعلومات الاستشارية للمرضى

تمت مراجعته في: ٣   ٢٠١٨/٠

المعلومات الكاملة الخاصة بوصف الدواء: المحتويات*

١ دواعي الاستعمال والاستعمال

٢ الجرعة وطريقة التناول

٢.١ الجرعات الموصى بها

٢.٢ التوجيهات الخاصة بوصف الدواء

٣ أشكال الجرعات وتركيزها

٤ موانع الاستعمال

٤.١ مسببات لا جرثومية

٥ تحذيرات واحتياطات

٥.١ زيادة ضغط داخل العين

٥.٢ إعتام عدسة العين )المياه البيضاء(

٥.٣ تأخر الالْتِئام

٥.٤ حالات العدوى البكتيرية

٥.٥ حالات العدوى الفيروسية

٥.٦ حالات العدوى الفطرية

٥.٧ فرط الحساسية للجليكوزيدات الأمينية

٦ ردود الفعل السلبية

٨ الاستعمال مع مجموعات معينة من المرضى

٨.١ الحمل

٨.٣ الأمهات المرضعات

٨.٤ الاستعمال مع الأطفال

٨.٥ الاستعمال مع كبار السن

١١ الوصف

١٢ علم الصيدلة السريرية

١٢.١ آلية العمل

١٢.٣ الحرائك الدوائية

١٣ علم السموم غير السريري

١٣.١ السرطنة، التطفير، إضعاف الخصوبة

١٦ كيفية تزويد المنتج/تخزينه ومناولته

١٧ المعلومات الاستشارية للمرضى

*الأقسام أو الأقسام الفرعية المحذوفة من المعلومات الكاملة الخاصة بوصف الدواء غير مدرجة
المعلومات الكاملة الخاصة بوصف الدواء

١ دواعي الاستعمال والاستعمال

يّة البكتيرية السطحية  نِ يْ يّ التي تستجيب للستيرويدات وتم وصف الكورتيكوستيرويدات لعلاجها وحالات العدوى العَ يْنِ زيليت® هو مزيج ستيرويدي موضعيّ مضاد للعدوى لعلاج حالات الالتهاب العَ

يّة بكتيرية. نِ يْ وكذلك عندما يكون المريض عرضة لخطر الإصابة بعدوى عَ

يُّ الوردي، التهاب القرنية المنقط  الستيرويدات العينية مخصصة لعلاج حالات التهاب الملتحمة الجفنية والمقُْلَة، القرنية والجزء الأمامي من المقُْلَة مثل التهاب الملتحمة التحسسي، التهاب القرنية العُدِّ

السطحي، التهاب القرنية الهربسي زوستر، التهاب القزحية، التهاب الجسم الهدبي، ومتى كان الخطر الضمني لاستخدام الستيرويد في بعض حالات التهاب الملتحمة المعدية مقبولًا لتقليل الوذمات 

والالتهاب. وهي كذلك مخصصة لعلاج التهاب العنبية الأمامي وإصابة القرنية الناجمة عن الحروق الكيميائية أو الإشعاعية أو الحرارية أو دخول أجسام غريبة.

يتم استخدام مزيج من الدواء الذي يحتوي على مكون مضاد للعدوى حينما يكون خطر الإصابة بعدوى عينية سطحية عاليًا أو حينما يكون من المتوقع وجود أعداد خطرة من البكتيريا في العين.

الدواء المضاد للعدوى في هذا المنتج )توبراميسين( يكافح مُرضات العين البكتيرية الشائعة التالية:  

المكورات العنقودية ، وتشمل العنقودية الذهبية و العنقودية البشروية )إيجابية الكواغولاز وسلبية الكواغولاز(، والتي تشمل السلالات المقاومة للبنسلين.

رْياحَة،  ةُ الِم يَّ ةُ الرئوية، الأمَْعائِ المكورات العقدية، وتشمل المجموعة الانحلالية -A- البيتا، بعض المجموعات غير الانحلالية، بعض العقديات الرئوية، الزائفة الزنجارية، الإشريكية القولونية، الكلِبْسيلَّ

ةُ. يسَرِيَّ ة، راكدة خلات الكالسيوم وبعض مجموعات النَّ يَّ ةُ الَجوْبِ يَةُ المصرية، المُوراكْسيلَّ ة، غالبية سلالات المتقلبة الاعتيادية، المستدمية النزلية، المُسْتَدْمِ يَّ ةُ المورغانِ يلَّ ةُ الرَّائِعَة، المُورْغانِ بَ
المتَُقَلِّ

٢ الجرعة وطريقة التناول

٢.١ الجرعات الموصى بها

ضع نقطة أو نقطتين من زيليت في الكيس الملتحمي للعين المصابة كل أربع إلى ست ساعات. خلال الفترة الأولى التي تتراوح من ٢٤ إلى ٤٨ ساعة،

قد تتم زيادة الجرعة، لتكون من ساعة لساعتين. يجب أن تقل الوتيرة تدريجيًا حسبما يقتضي التحسن في العلامات السريرية.

يجب اتخاذ الحذر كي لا يتم التوقف عن العلاج قبل الأوان.

٢.٢ التوجيهات الخاصة بوصف الدواء

في البداية يجب ألا يتم وصف أكثر من ٢٠ ملل ويجب ألا يتم تكرار الوصفة دون إجراء تقييم إضافي ]انظر القسم تحذيرات واحتياطات[.

٣ أشكال الجرعات وتركيزها

يحتوي زيليت )المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين( ٠.٥%/٠.٣% على ٥ مغ/ملل من لوتيبريدنول ايتابونات و٣ مغ/ملل من توبراميسين.

٤ موانع الاستعمال

٤.١ مسببات لا بكتيرية

يّة الأخرى المكونة من مزيج ستيرويدي مضاد للعدوى، مع معظم الأمراض الفيروسية التي تصيب القرنية والملتحمة والتي تشمل التهاب القرنية  نِ يْ لا يمكن استعمال زيليت، كما هو الحال مع الأدوية العَ

الهربسي البسيط الظِهارِيّ )التهاب القرنية المتغصن(، الوقس، الحماق، وكذلك في حالات عدوى العين الفطرية والأمراض الفطرية التي تصيب التكوينات العينية.

٥ تحذيرات واحتياطات

٥.١ زيادة ضغط داخل العين

قد ينجم عن استخدام الكورتيكوستيرويدات لفترات طويلة الإصابة بالمياه الزرقاء مع تلف العصب البصري، وضعف حدة البصر وضيق مجال الرؤية. يجب استعمال الكورتيكوستيرويدات بحذر في حالة 

الإصابة بالمياه الزرقاء.

إذا تم استخدام هذا المنتج لمدة ١٠ أيام أو أكثر، يجب مراقبة ضغط داخل العين.

٥.٢ إعتام عدسة العين )المياه البيضاء(

قد ينجم عن استخدام الكورتيكوستيرويدات إعتام عدسة العين )المياه البيضاء( خلف الحدقة.

٥.٣ تأخر الالْتِئام

لْبَة، ثبت أن  قد يؤخر استخدام الستيرويدات بعد الجراحة الخاصة بعلاج إعتام عدسة العين )المياه البيضاء( من التئام العين وزيادة فرص تكون الفقاعات. في الأمراض التي تسبب ترقّق القرنية أو الصُّ

استخدام الستيرويدات الموضعية يؤدي إلى حدوث ثقوب. يجب أن يقوم طبيب بكتابة الوصفة المبدئية وتجديد الدواء فقط بعد فحص المريض باستخدام وسيلة تكبير مثل الفحص المجهري البيولوجي 

باستخدام المصباح ذي الفَلْعَة والتلوين الفلوريسيني متى كان ذلك مناسبًا.

٥.٤ حالات العدوى البكتيرية

قد ينجم عن استخدام الكورتيكوستيرويدات لفترات طويلة إعاقة استجابة المضيف وبذلك يزداد خطر التعرض لعدوى عينية ثانوية. في حالات العدوى الشديدة، قد تحجب الستيرويدات العدوى أو تزيد 

من العدوى الموجودة. إذا لم تتحسن العلامات والأعراض بعد يومين، فيجب حينها إعادة تقييم المريض.

٥.٥ حالات العدوى الفيروسية

استخدام الكورتيكوستيرويدات في علاج المرضى الذين سبق لهم الإصابة بالهربس البسيط يجب أن يتم بحذر شديد. قد يؤدي استخدام الستيرويدات العينية إلى بقاء العديد من حالات عدوى العين 

الفيروسية لمدة أطول وتفاقمها )بما فيها الهربس البسيط(.

٥.٦ حالات العدوى الفطرية

حالات العدوى الفطرية التي تصيب القرنية أكثر عرضة بشكل خاص للحدوث بالتزامن مع الاستخدام الطويل للستيرويدات الموضعية. يجب مراعاة إمكانية غزو الفطريات للعين في حال إصابتها بقرحة 

مزمنة بالقرنية ولجوء المريض لاستخدام الستيرويدات في السابق أو حاليًا. يجب أخذ المزارع الفطرية متى كان ذلك ملائمًا.

٥.٧ فرط الحساسية للجليكوزيدات الأمينية

قد يصاب بعض المرضى بحساسية تجاه الجليكوزيدات الأمينية التي يتم استعمالها موضعيًا. إذا ظهرت أعراض فرط حساسية تجاه هذا المنتج، فتوقف عن استعماله

واستشر طبيبك لوصف علاج آخر مناسب.

٦ ردود الفعل السلبية

حدثت ردود فعل سلبية عند استخدام مزيج من أدوية الستيرويد/الأدوية المضادة للعدوى وقد يكون ذلك بسبب مكون الستيرويد أو المكون المضاد للعدوى أو كليهما معًا.

زيليت:

في دراسة سلامة استمرت ٤٢ يومًا للمقارنة بين زيليت ودواء وهمي، حدثت ردود فعل عينية سلبية تشمل الشعور بالوخز )نحو %٢٠( والتهاب القرنية المنقط السطحي )نحو %١٥(. تم الإبلاغ عن زيادة 

في ضغط داخل العين في %١٠ من المرضى )زيليت( و%٤ من المرضى )الدواء الوهمي(.

أبلغ تسعة في المئة )%٩( من المرضى الذين استعملوا زيليت عن شعورهم بالحرقان والوخز عند التنقيط.

تم الإبلاغ عن ردود فعل عينية حدثت بمعدل أقل من %٤ تتضمن اضطرابات الرؤية، خروج إِفْرَازات، حكة، اضطراب في إفراز الدموع، خوف مرضي من الضوء، ترسبات في القرنية، إحساس بعدم الراحة في 

العين، اضطراب في الجفون، واضطرابات عين أخرى غير محددة.

ردود الفعل غير العينية التي تم الإبلاغ عنها في نحو %١٤ من المرضى هي الصداع، كل ردود الفعل غير العينية الأخرى حدثت بنسبة أقل من %٥.

المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات ٠.٢% - ٠.٥%:

تشمل ردود الأفعال المرتبطة بالستيرويدات العينية ارتفاع ضغط داخل العين، والذي قد يكون مرتبطًا بتلف نادر لعصب العين، ضعف حدة البصر وضيق مجال الرؤية، إعتام عدسة العين )المياه البيضاء( 

بَة بالترقّق. لْ خلف الحدقة، بطء التئام الجروح وعدوى عينية ثانوية نتيجة للمُمرضات التي تشمل الهربس البسيط وحدوث ثقوب في المقُْلَة حيث تصاب القرنية أو الصُّ

في تجميع لنتائج دراسات مضبوطة وعشوائية جرت على أفراد خضعوا للعلاج لمدة ٢٨ يومًا أو أكثر بلوتيبريدنول ايتابونات، بلغت نسبة الارتفاع الملحوظ في ضغط داخل العين )١٠ ميليمتر زئبقي أو 

أكثر( %٢ )١٥ من بين ٩٠١( بين المرضى الذين حصلوا على لوتيبريدنول ايتابونات، و %٧ )١١ من بين ١٦٤( بين المرضى الذين حصلوا على %١ من أسِيتاتِ البريدنيزولونِ و ٠.٥% )٣ من بين ٥٨٣( لدى 

المرضى الذين حصلوا على دواء وهمي.

محلول توبراميسين عيني ٠.٣%:

ردود الفعل السلبية الأكثر شيوعًا للتوبراميسين الموضعي هي فرط الحساسية والسمية العينية الموضعية، والتي تشمل حكة في الجفون وتورم وحُمَامَى ملتحمي. حدثت ردود الأفعال تلك لدى أقل من 

٤% من المرضى. قد تحدث ردود فعل ماثلة عند استعمال مضادات حيوية أخرى تحتوي على الجليكوزيدات الأمينية.

العدوى الثانوية:

حدثت عدوى ثانوية بعد استعمال مزيج يحتوي على الستيرويدات ومضادات الميكروبات. حالات العدوى الفطرية التي تصيب القرنية أكثر عرضة بشكل خاص للحدوث بالتزامن مع الاستخدام الطويل 

للستيرويدات.

يجب مراعاة إمكانية غزو الفطريات للعين في حال إصابتها بقرحة مزمنة بالقرنية ولجوء المريض لاستخدام الستيرويدات في السابق.

تحدث العدوى العينية البكتيرية الثانوية كذلك بعد كبت ردود أفعال المضيف.

٨ الاستعمال مع مجموعات معينة من المرضى

٨.١ الحمل

تأثيرات الامساخ: فئة الحمل ج. ثبت أن لوتيبريدنول ايتابونات سامٌّ للجَنين )تحجر العظام المتأخر( ومسببٌ امساخ للجنين )زيادة معدل الإصابة بالقيلة السحائية، وتشوه غير طبيعي في الشريان 

قُ الأعَْضاء بجرعة ٣ مغ/كغم/يوم )٣٥ مرة من الجرعة السريرية اليومية القصوى(، وهي جرعة لم تصب الأم بالتسمم السباتي اليساري، والأطراف( عند تعاطيه عن طريق الفم مع الأرانب أثناء تَخَلُّ

رْيانُ  قُ الأعَْضاء حدوث امساخ )عدم وجود للشِّ بلغ مستوى التأثير غير الملاحظ لهذه التأثيرات ٠.٥ مغ/كغم/يوم )٦ مرات الجرعة السريرية اليومية القصوى(. نتج عن العلاج الفموي للجرذان أثناء تَخَلُّ

ةٌ للجَنين )تزايد الفقد بعد الزراعة عند استعمال جرعات تبلغ  يَّ ى عند استعمال جرعات ٥ مغ/كغم/يوم أو أكثر، وحنك مشقوق، وفَتْقٌ سُرِّيّ عند استعمال جرعات ٥٠ مغ/كغم/يوم أو أكثر( وسُمِّ مُسَمَّ اللاَّ

١٠٠ مغ/كغم/يوم ونقص وزن الجنين وتحجر الهيكل العظمي عند استعمال جرعات ٥٠ مغ/كغم/يوم أو أكثر(.

قُ الأعَْضاء في أي سمية إنجابية. أدى لوتيبريدنول ايتابونات لإصابة الأم بالتسمم )نقص  لم يتسبب علاج الجرذان بجرعات تبلغ ٠.٥ مغ/كغم/يوم )٦ مرات الجرعة السريرية اليومية القصوى( أثناء تَخَلُّ

قُ الأعَْضاء. ملحوظ في زيادة وزن الجسم أثناء العلاج( عند تعاطيه مع الجرذان الحامل بجرعات ٥ مغ/كغم/يوم أو أكثر أثناء تَخَلُّ

تعرض أناث الجرذان فمويًا للوتيبريدنول ايتابونات بجرعات تبلغ ٥٠ مغ/كغم/يوم من بداية فترة الحمل حتى نهاية الرضاعة، نظام علاج تسمم الأم )نقص ملحوظ في زيادة وزن الجسم(، أدى إلى نقص 

النمو والبقاء على قيد الحياة وحدوث تشوه في الذرية أثناء النمو أثناء الرضاعة، مستوى التأثير غير الملاحظ لهذه التأثيرات بلغ ٥ مغ/كغم/يوم. لا يوجد تأثير للوتيبريدنول ايتابونات على مدة الَحمل أو 

الولادة عند تعاطيه مع أناث الجرذان الحامل فمويًا بجرعات تصل إلى ٥٠ مغ/كغم/يوم أثناء فترة الحمل.

تم إجراء دراسات إنجابية على الجرذان والأرانب عند استعمال توبراميسين بجرعات تصل إلى ١٠٠ مغ/كغم/يوم عن طريق الحقن ولم يتبين تأثيره بالسلب على الخصوبة أو الجنين. لم يتم إجراء دراسات 

كافية ومضبوطة جيدًا على السيدات الحوامل. يجب استعمال زيليت أثناء الحمل فقط إذا كانت الفائدة المحتملة تفوق الخطر المحتمل على الجنين.

٨.٣ الأمهات المرضعات

من غير المعروف ما إذا كان تعاطي الكورتيكوستيرويدات موضعيًا مكن أن ينجم عنه امتصاص جهازي كافي لإنتاج كميات يمكن اكتشافها في اللبن البشري. قد يؤدي الاستخدام الغير موضعي   

للستيرويدات التي تظهر في اللبن البشري إلى كبت النمو، والتفاعل مع الإنتاج الداخلي للكورتيكوستيرويدات أو التسبب في تأثيرات معاكسة أخرى. يجب توخي الحذر عند تعاطي زيليت مع إمرأة 

مرضعة.

٨.٤ الاستعمال مع الأطفال

تم إجراء تجربتين لتقييم مدى سلامة وفاعلية زيليت® )المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين( عند استعماله مع الأطفال بداية من الولادة حتى سن ست سنوات؛ تجربة تم إجراؤها على 

المرضى المصابين بالتهاب في الجفن وأخرى على المرضى المصابين بالْتِهابُ الَجفْنِ والملُْتَحِمَة.

في التجربة الخاصة بالجفن الملتهب، لم تثبت فاعلية زيليت مع الكمادات الدافئة مقارنة بالسواغ مع الكمادات الدافئة. تلقى المرضى علاجًا للجفون بكمادات دافئة بالإضافة لزيليت أو سواغ لمدة ١٤ يومًا. 

قل التهاب الجفون لدى غالبية المرضى في المجموعتين العلاجيتين.

في تجربة الْتِهابُ الَجفْنِ والملُْتَحِمَة، لم تثبت فاعلية زيليت مقارنة بالسواغ، سواء المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات أو محلول توبراميسين العيني. لم يوجد فرق بين المجموعات العلاجية في 

التغيير الوسطي لنتيجة خط الأساس الخاص بالْتِهابُ الَجفْنِ والملُْتَحِمَة في اليوم ١٥.

لم توجد فروق في تقييمات السلامة بين المجموعات العلاجية في كلتا التجربتين.

٨.٥ الاستعمال مع كبار السن

لم تتم ملاحظة اختلافات إجمالية في السلامة والفاعلية بين المرضى كبار السن والمرضى الأصغر سنًا.

١١ الوصف

زيليت )المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين( هو مزيج كورتيكوستيرويد ومتعدد الجرعات كمضاد للالتهاب ومضاد للعدوى يتم استعماله موضعيًا لعلاج العين. يتراوح لون كل من 

لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين من اللون الأبيض إلى اللون الأبيض المائل الى الاصفرار.

التركيب الكيماوي للوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين موضح أدناه.

لوتيبريدنول ايتابونات:

الاسم الكيماوي: كلورميثيل 17الفا- ])إيثوكسي كربونيل(أوكسي[-11بيتا-هيدروكسي-3-أوكساندروستا-1،4-دايين-17بيتا-كربوكسيلات

توبراميسين:

الاسم الكيماوي:

O-3-أمينو-3-ديوكسي -الفا-D-جلوكوبيرانوسيل-)4 ← 1(-O- ]2، 6-ثُنائِيُّ الأمَين-6,3,2-ثلاثي ديوكسي-الفا-D-ريبو-هكسو بيرانوسيل- )1← 6([ -2-ديوكسي ستربتامين
ى، تيلوكسابول،  ودْيُوم، جليسرين، بوفيدون، ماءٌ مُنَقَّ يحتوي كل ملل على: المواد الفعالة: لوتيبريدنول ايتابونات ٥ مغ )٠.٥%( وتوبراميسين ٣ مغ )٠.٣%(. المواد غير الفعالة: إيدِيتات ثُنائِيُّ الصُّ

يُوم ٠.٠١% )مادة حافظة(.  نْزالْكُونْ كلورايد البِ

سْمُول/كغم.
ُ
ي أ ة تتراوح من ٢٦٠ إلى ٣٢٠ ميلِّ رِيَّ وَتُّ ر في الأساس مع تَ وَتُّ قد تتم إضافة حمض الكبريتيك و/أو هيدروكسيد الصوديوم لضبط pH على ٥.٧-٥.٩ المُسْتَعْلَق مُسَاوِي التَّ

١٢ علم الصيدلة السريرية

١٢.١ آلية العمل

تثبط الكورتيكوستيرويدات رد الفعل الالتهابي تجاه مجموعة متنوعة من العوامل المهَُيّجة وقد يؤخر الالتئام أو يجعله أكثر بطأ. وهي تثبط الوذمات، ترسب الفِبْرين، توسع الشعيرات، هجرة الكريات 

ة، ترسب الكولاجين، تكون الندبات المقترن بالالتهاب. يفِيَّ البيضاء، حدوث ثقوب بالشعيرات، حدوث ثقوب بالأروماتٌ اللِ

يباز A2، والتي  لا يوجد تفسير مقبول عمومًا خاص بآلية عمل الكورتيكوستيرويدات في العين. ومع ذلك، من المعتقد أن الكورتيكوستيرويدات تعمل عن طريق تحفيز البروتينات المثبطة لفُسْفُولِ

يطلق عليها بشكل جمعي ليبوكورتين. من المفترض أن هذه البروتينات تتحكم في التَخْليقٌ البَيولوجيّ للوسائط الفعالة الخاصة بالالتهاب مثل البروستاغلاندينات واللوكوترينات بتثبيط إفراز حمض 

الأراشيدونيك السالف المشترك الخاص بها.

يباز A2. الكورتيكوستيرويدات قادرة على رفع ضغط داخل العين. يتم إفراز حمض الأراشيدونيك من غشاء الفسفورليبيد بواسطة فُسْفُولِ

الهيكل الخاص بلوتيبريدنول ايتابونات ماثل للكورتيكوستيرويدات الأخرى. ومع ذلك، مجموعة الكيتون في الموضع ٢٠ غير موجودة.

يتم تضمين المكون المضاد للعدوى في التركيبة )توبراميسين( للتعامل مع الكائنات الحساسة. أظهرت الدراسات خارج الجسم الحي أن توبراميسين يعمل بنشاط ضد السلالات الحساسة من الكائنات 

الدقيقة التالية:

المكورات العنقودية ، وتشمل العنقودية الذهبية و العنقودية البشروية )إيجابية الكواغولاز وسلبية الكواغولاز(، والتي تشمل السلالات المقاومة للبنسلين.

ةُ  يَّ ةُ الرئوية، الأمَْعائِ المكورات العقدية، وتشمل مجموعة العقديات الانحلالية -A- بيتا بعض المجموعات غير الانحلالية، بعض العقديات الرئوية. الزائفة الزنجارية، الإشريكية القولونية، الكلِبْسيلَّ

ةُ. يسَرِيَّ ة، راكدة خلات الكالسيوم، بعض مجموعات النَّ يَّ ةُ الَجوْبِ يَةُ المصرية، المُوراكْسيلَّ ة، غالبية سلالات المتقلبة الاعتيادية، المستدمية النزلية، المُسْتَدْمِ يَّ ةُ المورغانِ يلَّ ةُ الرَّائِعَة، المُورْغانِ بَ
رْياحَة، المتَُقَلِّ الِم

١٢.٣ الحرائك الدوائية

في دراسة سريرية مضبوطة للنفاذ العيني، تبين إمكانية مقارنة مستويات لوتيبريدنول ايتابونات في رطوبة العين المائية بين المجموعات العلاجية التي تتلقى لوتيماكس وتلك التي تتلقى زيليت.

بينت النتائج الخاصة بدراسة التوافر البيولوجي لدى المتطوعين العاديين أن مستويات البلازما الخاصة بلوتيبريدنول ايتابونات وايتابونات الحمض الكورتيني PJ( Δ1 91(، ومستقلبه الأساسي غير النشط 

أقل من الحد الذي يسمح بتحديد الكمية )١ نانو غرام/ملل( في جميع أوقات أخذ العينات.

تم الحصول على النتائج بعد وضع نقطة واحدة في كل عين من المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات ٠.٥% ٨ مرات يوميًا لمدة يومين أو ٤ مرات يوميًا لمدة ٤٢ يومًا. تشير هذه الدراسة إلى أن هناك 

امتصاص جهازي محدود )أقل من ١ نانو غرام/ملل( يتم عند استعمال لوتيبريدنول ايتابونات ٠.٥%.

١٣ علم السموم غير السريري

١٣.١ السرطنة، التطفير، إضعاف الخصوبة

لم يتم القيام بدراسات طويلة الأمد على الحيوانات لتقييم مدى إمكانية لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين في التسبب بالسرطان.

لم يكن لوتيبريدنول ايتابونات سامًا للجينات في اختبار أميس الذي تم خارج الجسم الحي، مقايسة ثيميدين كيناز الخاصة بلِمْفُومةٌ الفئران، اختبار شذوذ الكروموسومات في الخلايا الليمفاوية البشرية أو 

في مقايسة نوات الفئران الصغيرة في الجسم الحي.

العلاج الفموي لذكور وأناث الجرذان بجرعات تبلغ ٥٠ مغ/كغم/يوم وجرعات تبلغ ٢٥ مغ/كغم/يوم من لوتيبريدنول ايتابونات، على التوالي، )٥٠٠ و٢٥٠ مرة الجرعة السريرية القصوى ، على التوالي( قبل 

التزاوج وخلاله لم يؤثر بالسلب على أي من الجنسين. لم تتم ملاحظة تأثر الخصوبة بالسلب في الدراسات الخاصة عند حقن الجرذان بالتوبراميسين تحت الجلد بجرعات تبلغ ١٠٠ مغ/كغم/يوم )١٧٠٠ مرة 

الجرعة السريرية اليومية القصوى(.

١٦ كيفية توفير المنتج/تخزينه ومناولته

يتم توفير زيليت )المستعلق العيني لوتيبريدنول ايتابونات وتوبراميسين( في زجاجة بلاستيكية من البولي إيثيلين منخفض الكثافة مع طرف أبيض للتنقيط يتم التحكم به وغطاء بولي بروبيلين 

أبيض بالأحجام التالية:

٥ ملل في زجاجة ٧.٥ ملل

استخدمها فقط إذا كان الشريط المحيط بعنق الزجاجة سليمًا

التخزين: يحفظ في درجة حرارة أقل من ٢٥ درجة مئوية.

لا تدعها تتجمد لا يستخدم بعد مرور ١٦ يوما من تاريخ الفتح

١٧ المعلومات الاستشارية للمرضى

هذا المنتج وهو في عبوته. يجب توصية المرضى بعدم السماح لطرف القطارة بملامسة أي سطح، حيث قد يؤدي ذلك لتلوث المستعلق. إذا شعر المريض بألم أو إحمرار، أو صارت الحكة أو الالتهاب أسوأ، 

يجب أن يستشير المريض طبيبًا.

يُوم، يجب توصية المرضى بعدم ارتداء عدسات لاصقة عند استعمال زيليت. نْزالْكُونْ كما هو الحال مع كل المستحضرات التي تحتوي على كلوريد البِ

المصنع ومالك حق التسويق:

شركة بوش آند لومب©

تامبا، فلوريدا ٣٣٦٣٧ الولايات المتحدة الأمريكية

شركة بوش آند لومب©

زيليت علامة تجارية مسجلة لشركةبوش آند لومب إنكوربوريتد و الشركات التابعه لها

       

(ان هذا الدواء)
- الدواء مستحضر يؤثر على صحتك واستهلاكه خلافا للتعليمات يعرضك للخطر

- اتبع بدقه وصفه الطبيب وطريقة الاستعمال المنصوص عليها وتعليمات الصيدلاني الذى صرفها لك
- الطبيب والصيدلاني هما الخبيران بالدواء وبنفعه وضرره

- لاتقطع مدة العلاج المحددة لك من تلقاء نفسك
- لاتكرر صرف الدواء بدون وصف طبيب

 لاتترك الادوية في متناول أيدى الاطفال

 مجلس وزراء الصحة العرب
    واتحاد الصيدلة العرب


