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KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

TEARS NATURALE® Il géz damlas1

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Dekstran 70 1.0 mg/ml
Hipromelloz (hidroksipropil metil seliloz (E 464)) 3.0 mg/ml

Yardimci maddeler:

Sodyum klortr 6.0 mg/ml
Boraks (E285) 3.5 mg/ml
Potasyum kloriir (E 508) 1.2 mg/ml
Poliquaternium-1 Soliisyonu (POLYQUAD) 0.011 mg/ml

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Goz damlasi, ¢ozelti.
Berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Goziin kurulugundan dolay1 olusan yanma ve iritasyonda gegici rahatlama igin ve
diger iritasyonlara kars1 koruyucu amacla kullanilir. MinOr iritasyonlar veya gilines
ya da rizgara maruz kalma sonucu olusan rahatsizlik hissini gegici olarak
gidermede kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Okiiler kullanim i¢indir. G6ze damlatilarak kullanilir.

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Ihtiya¢ duyuldugunda rahatsiz goz veya gdzlerin konjunktival kesesine 1-2 damla
uygulanir.

Diger topikal okiiler {irlinlerle es zamanli bir tedavi durumunda, basarili
uygulamalar arasinda 10 ila 15 dakika aras1 bir ara olmalidir.

Uygulama sekli:

Eger soliisyonda bulaniklik ya da renk degisikligi fark edilirse hasta bu Grinu
kullanmamalidr.
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Damla ve sisenin ucunun kirlenmesini 6nlemek icin géz kapaginiza, etrafindaki
alanlara veya diger bolgelere sisenin ucunu dokundurmaymiz. Kullanmadiginiz
zaman siseyi sikica kapatiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bu iiriiniin bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili
herhangi bir ¢alisma bulunmamaktadir. Ancak bu Uriiniin formilasyonunda yer alan
etkin madde ve yardimc1 maddeleri igeren ve okiiler kullanima 6zgii tibbi Urtinlerle
ilgili uzun siireli deneyimler dikkate alindiginda, bu tip hastalar i¢in doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik populasyon:

Bu iiriiniin ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili spesifik veriler bulunmamaktadir. Ancak
uzun siireli deneyimler dikkate alindiginda, bu tip hastalar i¢in bu tirliniin
formiilasyonunda yer alan etkin madde ve yardimci maddeleri iceren ve gozde
kullanim i¢in kullanilan tibbi iiriinlerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Geriyatrik populasyon:

Ihtiya¢ duyuldugunda goze/gozlere 1-2 damla uygulanur.

Bu iirlinlin yashlarda kullanimu ile ilgili ayrintili veriler bulunmamaktadir. Ancak
uzun siireli deneyimler dikkate alindiginda, bu tip hastalar i¢in bu iiriiniin
formiilasyonunda yer alan etkin madde ve yardimci maddeleri igeren ve gozde
kullanim i¢in kullanilan tibbi iiriinlerde doz ayarlamas1 gerekli degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin madde ya da yardimci maddelerin herhangi birisine asir1 duyarlilik
durumunda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve 6nlemleri
Sadece okiiler kullanim igindir. Enjeksiyonu veya agizdan alim1 uygun degildir.

Eger hastalar bas agrisi, gozde agri, gormede degisme, gbzde iritasyon, kalici
kizariklik veya gozde tahris yasarsa, veya durumu kotiilesir ya da 3 giinden uzun
surerse, ilag kesilmeli ve doktora bagvurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Klinik olarak iligkili anlaml1 herhangi bir etkilesim tanimlanmamaistir.

Eger diger goz damlalar ile es zamanli kullanilacaksa, uygulamalar arasinda en az
5 dakika ara birakilmalidir. G6z pomadlar1 en son uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:
Klinik agidan higbir etkilesim ¢aligmasi yapilmamaistir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma  potansiyeli bulunan  kadinlar/Dogum  kontrolii
(Kontrasepsiyon)
Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

TEARS NATURALE® II’'nin hamile kadinlarda kullanimi ile ilgili yeterli veri
bulunmamaktadir. Bununla birlikte, dekstran 70 ve hipromelloz bilesenleri ylizey
koruyucu etki gosterirler ve farmakolojik olarak aktif degildirler. Bu bilesenlerin
sistemik olarak emilmeleri, sistemik toksisite gostermeleri ya da Ureme veya
embriyoofetal gelisim iizerinde bir etkiye sahip olmalar1 beklenmez.

Iyi yonetilmis epidemiyolojik ¢alismalar TEARS NATURALE® II’'nin gebelik
iizerinde ya da fetusun/yeni dogan ¢ocugun sagligi lizerinde advers etkileri
oldugunu gostermemektedir.

TEARS NATURALE® II, gebelik doneminde kullanilabilir.

Laktasyon Donemi

TEARS NATURALE® II’'nin laktasyon Gzerindeki etkisi ile ilgili yeterli veri
bulunmamaktadir. Dextran 70'in, hipromellozun veya herhangi bir bileseninin insan
siitline gecip geemedigi bilinmemektedir. Bununla birlikte, emzirme déneminde

iriin kullaniminin durdurulmasi gerekli goriilmemektedir.
TEARS NATURALE® Il, emzirme siiresince kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
TEARS NATURALE II’nin iireme yetenegi lizerindeki etkisi ile ilgili yeterli veri
bulunmamaktadir. Tim komponenetler farmakolojik olarak etkisizdir veya toksik
olmayan ve tahris etmeyen olarak smiflandirilir. Ureme yetenegi iizerine herhangi
bir etki beklenmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

Gegici olarak gormede meydana gelen bulaniklik veya gorsel bozukluklar ara¢ veya
makine kullanimini etkileyebilir. Eger damlatma sirasinda gérmede bulaniklik
meydana geliyorsa, hastalar ara¢ veya makine kullanmadan Once goriisiin
netlesmesi i¢in beklemelidirler.

4.8 Istenmeyen etkiler

TEARS NATURALE Il ile yapilan klinik calismalarda asagidaki advers etkiler
raporlanmistir ve istenmeyen etkiler su sekilde smiflandirilmistir: ¢ok yaygin
(> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10,000 ila < 1/1000); cok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Her bir siklik grubunda istenmeyen etkiler
azalan ciddiyete gére sunulmustur.

Sayfa 3/6


https://ilac101.com

www.ilac101.com

Advers reaksiyonlar klinik calismalardan ve pazarlama sonrasi yapilan spontan
raporlamalardan elde edilmistir.

Bagisiklik sistemi hastahklarr:
Bilinmiyor : Hipersensitivite

Sinir sistemi hastahiklar::
Yaygin olmayan : Bas agris1

GOz hastaliklar:

Cok Yaygin :Bulanik gérme

Yaygin :G0zde kuruluk, goz kapagi bozukluklari, gozde hassasiyet,
g0zde yabanci cisim hissi, okiiler rahatsizlik

Yaygin olmayan :Fotofobi, gozde kasinti, gbzde iritasyon, okiler hiperemi,
g06zde hipoestezi

Bilinmiyor :GOz kapag eritemi, gézde agri, gozde sisme, goz akintist,

g0z kapaginda ¢apaklanma, gdzyasi salgisinda artis.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklari:
Yaygin olmayan : Deride rahatsizlik hissi

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik
onem tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin risk/yarar dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir silipheli
advers reaksiyonu Tirkiye 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 asim ve tedavisi

TEARS NATURALE II’nin topikal doz asiminda, goz(ler) ilik suyla yikanmalidir.
Bu iiriiniin karakteristik 6zellikleri nedeniyle, okiiler olarak doz asimi ile ya da bir
tp igeriginin kazara yutulmasi durumunda herhangi bir toksik etki
beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapd6tik grup: Diger oftalmolojikler, suni gézyaslari

ATC kodu: S01XA20

TEARS NATURALE 11, gbzyasinin iyonik bilesenleri olan kalsiyum, magnezyum,
sodyum, potasyum, cinko, bikarbonat ve klortr iceren koruyucusuz fizyolojik
gbzyas1 tirlintidiir.

TEARS NATURALE I, ayrica suda c¢oziinen iki bileseni (dekstran 70 ve
hipromelloz) iceren DUOSORB sistemini icerir. Bu sistem, korneal 1slanmay1 ve
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korneada dogal bir kayganlik saglar. TEARS NATURALE II, dogal gozyas: ile
benzer yuzey gerilimine ve viskoziteye sahiptir.

Bir hayvan calismasi, sodyum hidrojen karbonat dahil fizyolojik elektrolitleri
igeren bir gozyasi ¢ozeltisinin, korneada epitel hasarin iyilesmesine yardimei olan
korneal bir ortami olusturabildigini gostermistir. Bu durum sodyum hidrojen
karbonat iceren suni gozyasinin kuru géz hastalarinda hasar gérmiis okiiler yiizey
epitelinin tedavisinde yararli olabilecegini Onermektedir.

Keratokonjunktivit sicca sahibi 14 hasta, acik uclu, randomize edilmemis bir
paralel grup calismasi ile TEARS NATURALE® II tedavisi gormiistiir. Bu ¢alisma,
TEARS NATURALE® II’nin, bikarbonat icermeyen bir kontrol formiilasyonuna
kiyasla, okiiler yiizeyde kuruma, hiicre patolojisi ve semptomatik sikayetlerde
objektif bir iyilesme sagladigini ortaya koymustur. Her ne kadar istatistiksel
karsilastirmalar tedaviler arasinda veya tedaviler dahilinde ger¢eklestirilmemis olsa
da, sonuglar Kklinik olarak anlamli kabul edilmistir.

5.2 Farmakokinetik 6zellikler

Dekstran 70 ve hipromellozun farmakokinetigi bu iirlin i¢in c¢alisiimamistir. Bu
polimerlerin yiiksek molekiil agirliklarina bagli olarak, kornea ve konjunktivadaki
emilimin diisiik olmasi beklenir.

5.3 Klinik dncesi guvenlilik verileri

TEARS NATURALE II’nin klinik 6ncesi glivenliligi abartilmis bir tedavi rejimi ile
gosterilmistir. Uriin, tavsan goziine 5,5 saatlik periyotta 12 kez uygulanmistir.
Uygulama 6ncesinde, test numuneleri agilmig ve 10 giin boyunca oda sicakliginda
saklanmistir, sonraki 50 saatte pH degerini yaklagik 8.8’e ylikseltmek i¢in 45°C’de
muhafaza edilmistir. Bu abartilmis tedavi rejimi altinda, iiriiniin iyi tolere edildigi
gOrilmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Sodyum klortr

Boraks (E285)

Potasyum kloriir (E 508)

Poliquaternium-1 Sollisyonu (POLYQUAD)

Derisik hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH ayari)
Saf su

6.2 Gegimsizlikler
Spesifik bir ge¢imsizlik ¢aligsmasi yapilmamistir.
6.3 Raf omru

36 aydir.
Sise agildiktan sonra 1 ay i¢inde kullanilmalidir.

Sayfa 5/6


https://ilac101.com

www.ilac101.com

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Dondurmayiniz.

Kapagini sikica kapatiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Emniyet kilitli 15 mI’lik plastik siselerde (DROP-TAINER) LDPE damlalikli tipa
ve polipropilen emniyet kilitli vidali kapak ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi Grinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel dnlemler
Herhangi bir kullanilmamig iirlin veya atik materyal “Tibbi Atiklarin Kontroli
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne
uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Alcon Laboratuvarlar Ticaret A.S.

Kavacik Ticaret Merkezi Riizgarlibah¢ge Mah.

Kavak Sok. No:18 Kat:1

34805 Kavacik-Beykoz / Istanbul

Tel: 0216 681 03 00

Faks: 0 216 425 68 80

8. RUHSAT NUMARASI
103/54

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARiHI

[k ruhsatlandirma tarihi: 08.01.1998
Son yenileme tarihi: 08.01.2007

10. KUB’UN YENILENME TARIiHI
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