KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SICCAPOS 2 mg/g goz jeli
Steril

2 KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM
Etkin madde:

1 gram jelde:

Karbomer 980(poliakrilik asit) 2 mg

Yardimc1 madde(ler):
Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Goz jeli
Steril, yar1 saydam, renksiz siv1 jel

4.KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

Goz kurulugu sendromunda (keratokonjunctivitis sicca) ve gozyast eksikliginde veya
patolojik gbzyas1 filmi i¢in gbzyas1 yerine kullanilir.

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

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi siirece;

Yetiskinlerde:
Hastaligin siddetine bagl olarak giinde 3-4 kez veya gerekli oldugunda, bir damla uygulanir.

Uygulama sekli:
Yalniz oftalmik kullanim i¢indir. G6ze damlatilarak uygulanir.

Tiip, damlanin diismesini kolaylastirmak {izere dik tutulmalidir. Damla konjunktival keseye
damlatilmalidir.

SICCAPOS, orijinal kapak acilana kadar steril kalan bir jel icermektedir. Tiipiin ucu, jelin
kontaminasyonunu engellemek i¢in, herhangi bir ylizeyle veya gozle temas etmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
SICCAPOS’un bobrek veya karaciger yetmezliginde etkinlik ve giivenliligi calisilmamuistir.

Pediyatrik populasyon:
SICCAPOS’un ¢ocuklarda etkinlik ve gilivenliligi ¢alisiimamaistir.

Geriyatrik poptlasyon:
Yaslilarda (65 yas ve iizeri) 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.
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4.3.Kontrendikasyonlar
SICCAPOS’un igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi oldugu bilinen
hastalarda kontrendikedir.

4.4.0zel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

Hastalarda eger gbézde agri, gorme degisiklikleri, gozde iritasyon, gecmeyen kizariklik
meydana gelirse ve durumlarn kotiilesirse, kullanmayr birakmali ve doktorlarina
danismalidirlar.

Sisenin u¢ kismi, gz dahil olmak iizere hicbir yiizeyle temas ettirilmemelidir; béyle bir temas
gbzde yaralanmaya ve jelin kontamine olmasina neden olabilir.

SICCAPOS’un damlatilmas: sirasinda kontakt lens takili olmamalidir. Lensler uygulamadan
once cikarilmali ve en az 30 dakika gecene kadar tekrar takilmamalidir. SICCAPOS’ta
bulunan koruyucu madde setrimid yumusak kontakt lenslerin renginin bozulmasina neden
olabilir.

3 gun icerisinde herhangi bir dizelme g6zlenmezse doktora danisilmalidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

flave bir lokal okiiler tedavi durumunda (6rn., glokom tedavisi), iki ilag arasinda en az 5
dakikalik bir uygulama aralig1 olmalidir. SICCAPOS diger topikal okiiler ilaglarin niifuzunu
geciktirebileceginden, daima en son damlatilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Herhangi bir etkinlik ve giivenlilik ¢aligmasi yapilmamisgtir.

Pediyatrik populasyon:

SICCAPOS’un ¢ocuklarda etkinlik ve giivenliligi ¢alisiimamustur.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)

uygulayanlarda ilacin kullanim1 yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi
SICCAPOS igin gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/

dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Béliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
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Laktasyon dénemi
SICCAPOS’un gebelik ya da emzirme sirasindaki giivenilirligi bilinmemektedir. Bu nedenle
SICCAPOS’un gerekli olmadik¢a emzirme déneminde kullanilmas: 6nerilmez.

Ureme yetenegi /Fertilite
SICCAPOS bilesenlerinin fertilite iizerindeki etkisi hayvan c¢alismalarinda yeterince
aragtirllmamistir.

4.7.Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Uriiniin  yilksek viskozitesi nedeniyle SICCAPOS uygulamasi gormeyi gecici olarak
etkileyebilir. Arag ve makine kullanan hastalar gérmede bulaniklik veya gegici yetersizlik
goriilme olasilig1 konusunda uyarilmalidir. Eger bulanik gorme ortaya cikarsa, hasta arag¢ veya
makine kullanmadan 6nce gorme netlesinceye kadar beklemelidir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Klinik caliymalarda gozlenen advers ila¢ reaksiyonlarinin tablo halindeki 6zeti

Klinik ¢alismalarda karbomer ile tespit edilen advers ilag reaksiyonlart MedDRA sistemine
gore listelenmistir. Her bir sistem/ organ sinifi i¢inde, advers ilag reaksiyonlari, en sik olan ilk
once yazilacak sekilde sikliga gore siralanmistir. Her bir siklik gruplandirmasi iginde, advers
ila¢ reaksiyonu igin ilgili siklik kategorisi su doniisiimii temel almaktadir (CIOMS I11): ¢ok
yaygin (> 1/10), yaygin (> 1/100 ila < 1/10), yaygin olmayan (> 1/1.000 ila < 1/100), seyrek
(> 1/10.000 ile < 1/1.000 aras1), ¢ok seyrek (< 1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Klinik ¢calismalarda karbomer ile gozlenen advers ila¢ reaksiyonlari
Goz hastalhiklar:

Cok yaygin : Bulanik gérme (gegici), yapiskan goz kapaklari
Yaygin : GOz iritasyonu (gegici), okiiler rahatsizlik, g6z kapaginda ¢apaklanma
Yaygin olmayan : Periorbital 6dem, konjunktival 6dem, goz agris1, gbzde kasinti, okiiler

hiperami, goz yasinda artig

Deri ve deri alti doku hastaliklar
Yaygin olmayan: Kontakt dermatit

Spontan raporlardan advers ila¢ reaksiyonlar (bilinmeyen siklikta)

SICCAPOS ile pazarlama sonras1 deneyimde, spontan vaka bildirimleri araciligiyla asagidaki
advers ilag reaksiyonlar tespit edilmistir. Bu reaksiyonlar biiyiikliigii belirsiz bir popiilasyon
tarafindan goniillii olarak bildirildiginden, sikliklarmi gilivenilir bir sekilde hesaplamak
miimkiin degildir ve bu nedenle bilinmeyen olarak siiflandirilirlar. Advers ilag reaksiyonlari
MedDRA’daki sistem/ organ siiflarina gore listelenir. Her bir sistem/ organ sinifi i¢inde
ADR’ler azalan ciddiyetlerine gére sunulur.

Spontan raporlardan SICCAPOS advers ilag reaksiyonlar
Bagisikhik sistemi hastaliklar
Bilinmiyor : Asirt duyarlilik

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:
Ruhsatlandirma sonrast silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin risk/yarar dengesinin surekli olarak izlenmesine
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olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir slipheli 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
Doz asimi vakasi bildirilmemistir. Bu iiriinlin 6zelliklerine bagli olarak oftalmik kullanimi
veya sise igeriginin kazara i¢ilmesi durumunda bir toksik etki beklenmemektedir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Diger oftalmolojikler, suni gozyaslar
ATC kodu: S01XA20

SICCAPOS’da farmakolojik olarak aktif bir bilesen bulunmamaktadir. SICCAPOS, karbomer
980 icermektedir. Lokal damlatilmasindan sonra jel, konjonktiva ve kornea iizerinde hizla
yayilir ve temas siiresi uzun kayganlastirici bir film olusturur.

SICCAPOS ve polivinil alkol bazli klasik bir yapay goézyasmin gozde kalma zamanlar1 30
saglikli goniilliide floresein boyama ile incelenmistir. SICCAPOS’un gézde kalma zamani
yaklagik 16 dakika iken ayni deger klasik yapay gozyasi damlasi i¢in 2 dakika olmustur.
Gozyast filmi stabilitesinde elde edilen iyilesme 6 saate kadar siirdiiriilmiistiir.

Saglikli goniilliiller, géz kurulugu olan hastalar ve yogun bakimdaki veya ameliyattaki
hastalarda yapilan klinik calismalardan elde edilen veriler SICCAPOS’un gdzyast filmi
stabilitesini artirdigin1 ve gdzyas1 dagilma zamanint (BUT) uzattigini1 gostermistir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Hayvanda veya insanda kontrollii farmakokinetik ¢aligma bulunmamaktadir. Fakat
karbomerin yiiksek molekiiler agirlig1 (4 milyon Dalton) nedeniyle gz dokularinda emilimin
veya birikmesinin gerceklesmeyecegi varsayilabilir.

Hastalardaki karakteristik o6zellikler
Kontrolli farmakokinetik ¢alisma bulunmamaktadir.

5.3.Klinik dncesi guvenlilik verileri

SICCAPOS’un biitiin bilesenleri iyi bilinmektedir. Bu bilesenlerin yaygin bir sekilde
kullanom1 insanlarda giivenlilik farmakolojisi, tekrarlayan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve iireme toksisitesi bakimindan 6zel bir tehlikeye isaret
etmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sorbitol E420

Setrimid

Sodyum hidroksit

Sodyum edetat

Enjeksiyonluk su
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6.2. Gegimsizlikler
SICCAPOS’ta bulunan koruyucu madde setrimid yumusak kontakt lenslerin renginin
bozulmasina neden olabilir (bkz. Béliim 4.4 Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri)

6.3. Raf 6mru
36 ay
SICCAPOS agildiktan sonra 4 hafta kullanilabilir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kullandiktan sonra kapagini hemen kapatiniz.

Agcildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Polietilen vida kapakli alliminyum tiip.

Mevcut takdim sekilleri:

10g jel iceren 1 tlp bulunan karton kutu.

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

Ozel bir kullanma talimati yoktur.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BIEM Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tandogan- ANKARA
Tel:0 312 230 29 29

Fax:0 312 230 68 00

8. RUHSAT NUMARASI
112/49

9. iILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 13.05.2002
Ruhsat yenileme tarihi: 08.03.2010

10. KUB’UN YENILEME TARIHI
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