KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
DURATEARS g6z pomadi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
DURATEARS farmakolojik olarak aktif madde icermez.

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Go6z pomadi.
Beyaz-hafif sar1, yar1 seffaf, homojen pomad.

. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

Gozden yabanci cisim uzaklastirilmasindan sonra, gbzdeki ameliyatlardan sonra, genel anestezi
altindaki hastalarda oldugu gibi gozde kayganlastiric1 etkiye gereksinim duyuldugu durumlarda ve
kuru keratitte gece boyunca kayganlastirict olarak endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji / uygulama sikhigi ve siiresi
Gece yatmadan Once, konjunktival kese i¢ine veya etkilenen bolgeye kiiciik bir miktar
uygulayimiz.

Uygulama sekli
Sadece okiiler kullanim i¢indir. Yenilmemeli veya yutulmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda 6zel bir doz ayarlamas1 bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.
4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 agir1 duyarliligi olanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Kontakt lensler goziiniizdeyken DURATEARS pomadi uygulamayiniz.

Eger gozde agri, gorme degisikligi, goz iritasyonu, siirekli kirmizilik olusursa veya kotiiye
giderse veya 3 gilinden fazla siirerse kullanmay1 durdurunuz ve doktorunuza danisiniz.

Yardimc1 maddelerden herhangi birine kars1 alerji durumunda kullanmayiniz.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.
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Eger hasta birden fazla oftalmik ila¢ kullaniyorsa, ilaclar en az 5 dakikalik aralarla
uygulanmalidir. G6z pomadi en son uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklar iizerinde 6zel bir etkilesim ¢aligmasi yapilmamaistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: A.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar herhangi bir etki yapmasi beklenmemektedir.

Gebelik donemi

DURATEARS’m igerdigi vazelin, lanolin ve parafin inert maddelerdir ve herhangi bir
farmakolojik etkileri yoktur. Uriiniin bilesenleri ile ilgili gecerli veriler, sistemik olarak
emilmedigini veya herhangi bir sistemik toksisite gdstermeyecegini kanitlamaktadir. Bunun
sonucu olarak, gebelik doneminde herhangi bir etki yapmasi beklenmemektedir.

DURATEARS gebelikte kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Beyaz vazelin, lanolin ve parafin’in insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Emzirme
déneminde ilacin birakilmasi gerekli goriilmemektedir.

DURATEARS emzirme déneminde kullanilabilir.

i:Jreme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine herhangi bir etki yapmasi beklenmemektedir.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Tiim g6z damlalartyla oldugu gibi, gegici bulanik gérme veya diger gérme bozukluklar: arag ve
makine kullanma yetenegini etkileyebilir. Eger ilact damlatildiktan sonra bu tiir belirtiler
gbzleniyorsa hasta ara¢ veya makine kullanmadan 6nce goriintii netlesene kadar beklemelidir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler ¢ogunlukla tedavi edilen gdziin cevresinde meydana gelir.

Asagidaki advers reaksiyonlar bildirilmistir.

Advers etkiler ¢ok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila
<1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.

Gegerli veriden sikliklar1 tahmin edilememektedir, azalan siklikla siralanmustir.

Goz hastaliklan
Bilinmiyor:
G0z agrist, okiiler rahatsizlik, gz iritasyonu, géz 6demi, okiiler hiperemi, lakrimasyon artisi.

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Asir1 doz vakasi bildirilmemistir.
DURATEARS g6z pomadi’nin asir1 dozu gozlerden 1lik suyla yikanarak kolayca
uzaklastirilabilir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Goz ilaglart; diger oftalmolojikler; suni goz yast ve diger ilaglar.
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5.2.

5.3.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

10.

ATC kodu: S01X A20.

DURATEARS pomad vazelin, lanolin ve parafinin steril bir karisimidir ve farmakolojik olarak
aktif bir madde icermez; fiziksel etkisini okiiler lubrikant (kayganlastirici) olarak gosterir.
Gece, gozii koruyan piiriizsiiz, yumusak ve stirekli bir film tabakasi birakir.

Farmakokinetik 6zellikler
Icerdigi maddelerin 6zelligi nedeniyle sistemik etki beklenmemektedir.

Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kisa Uriin Bilgisi'nin diger boliimlerinde sunulan verilere ek olarak doktoru ilgilendirecek
preklinik veri bulunmamaktadir.

FARMASOTIK OZELLIiKLER
Yardimci maddelerin listesi
Likit parafin (mineral oil)

Susuz likit lanolin

Vazelin album (beyaz petrolatum)
Gegcimsizlikler

Bilinen ge¢imsizligi yoktur.

Raf omrii

36 ay.
Tiip agildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
30°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Yiiksek dansite polietilen vidali kapakli, yiiksek dansite/alcak dansite karisimi tiip ucu olan
epoksi-fenolik kapli 3,5 g aliiminyum pomad tiipii.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereksinim yoktur.
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