KISA URUN BiLGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
REFRESH tek dozluk gz damlasi
2. KALIiTATIF VE KANTIiTATIF BiLESiM

Etkin madde:
Tek dozluk (0.4 ml.) flakon, 5.60 mg polivinil alkol ve 2.40 mg povidon igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

GOz damlasu.
Berrak ve renksiz ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapitik endikasyonlar

Eksik veya yapica bozuk goz yasi tabakalarina bagli olarak okiiler yiizeyin nemlendirilmesinin
bozuldugu; kuru goz sendromu (keratitis sicca) veya keratokonjunktivitis sicca gibi durumlarda
kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh ve siiresi:
Rahatsiz olan goze ve ihtiyaca gore 1 veya 2 damla uygulanir.

Uygulama sekli:

Flakonun zarar gérmediginden emin olunuz. Kapakc¢ig cevirerek acimz ve etkilenen goziin
konjunktiva kesesine damlatiniz.

Ambalaj acildiktan sonra hemen kullanilmali, artan ilag atilmali ve agilmis ilag yeniden
kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklara 6zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilara 6zel bir doz ayarlamasi1 bulunmamaktadir,
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4.3. Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangi birine karst hassasiyet goriilen durumlarda
kullanilmamalidir,

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve onlemleri
Kontaminasyonu dnlemek i¢in flakonun ucu goze veya bagka bir yere temas ettirilmemelidir.
Kullanilmayan kismi atilmalidir.

Gozde agn, kizariklik, iritasyon ve gormede degisiklik olusursa veya kotiilesirse ilag kullanimi
birakilmali bir doktora danisilmahidir.

Kontakt lensler her uygulamadan once ¢ikarilmahdir, uygulamadan 15 dakika sonra geri
takilabilirler.

Bagka bir okiiler ilagla birlikte kullanilmasi durumunda, s6z konusu ilag REFRESH
damlatilmadan 15 dakika 6nce uygulanmalidir.

Eger ilacin rengi degisir veya bulaniklasirsa kullanilmamalidir.
4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

REFRESH, oftalmoloji alaninda yaygin olarak kullanilan topikal ilaglarin temas siiresini
uzatabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanim ile ilgili veri bulunmamaktadr.

Gebelik donemi

Gebelik sirasnda REFRESH kullaniminin giivenliligi belirlenmemistir. Bununla birlikte,
polivinil alkol ve povidonun gastrointestinal kanaldan absorbe olmadig1 ve enjeskiyonu takiben
metabolize olmadig1 goriilmektedir.

REFRESH gerekli olmadikga gebelik sirasinda kullanilmamalidir.
Laktasyon donemi
Laktasyon sirasinda REFRESH kullaniminin giivenliligi belirlenmemistir. Bununla birlikte,

polivinil alkol ve povidonun gastrointestinal kanaldan absorbe olmadigi ve enjeksiyonu takiben
metabolize olmadig1 goriilmektedir.
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Ureme yetenegi /Fertilite
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak insanda iireme yetenegi/fertiliteye etkisi
bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

REFRESH, gecici olarak bulamik gormeye yol acabileceginden ara¢ ve makine kullanma
yetenegi lizerinde hafif ve orta derecede etki gosterebilir. Hastanin gérmesi netlesinceye kadar
ara¢ ve makine kullanmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

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

Goz hastaliklan
Bilinmiyor: Gozde irritasyon, gozde agri, okiiler hiperemi, bulanik gorme, gdzde kaginti,
yabanci cisim varmis hissi, gozde akint1 ve hipersensitivite

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Snem
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: 0312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi

Herhangi bir doz asimi vakasi bildirilmemistir. Kazara dozun agilmasi halinde herhangi bir
riski bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapttik Grup: Oftalmik ilaglar — Oftalmik lubrikanlar
ATC Kodu: S01XA20

REFRESH, mekanik olarak etki gosterir, farmakolojik etki gostermez. Polivinil alkol
viskoziteyi arttirirken, povidon da lubrikasyonu arttirir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel dzellikler

Suni gbzyaslan sadece okiiler yiizeyde dogal gbzyasinin etkisini gosterip gbz ylizeyini terk
eder. Topikal oftalmik uygulamada okiiler dokulara penetrasyonu bulunmadigindan ve boyle
bir 6zellik de beklenmediginden, okiiler farmakokinetik caligmalar1 bulunmamaktadir.
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5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

REFRESH bilesenleri uzun yillardir farmasoétik iiriinlerin iginde giivenle kullanilmaktadir.

Hayvan ¢alismalarinda topikal olarak uygulandiginda istenmeyen etki goriilmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum Kkloriir

Sodyum Hidroksit veya Hidroklorik Asid (pH ayari i¢in)
Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Gegimsizlik calismalart  bulunmadiindan bu tbbi iiriin
kanstirilmamalidir.

6.3. Raf omrii
24 ay
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

15°C — 25°C’nin arasinda, oda sicaklifinda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Her biri 0.4 ml iceren 30 flakonluk kutularda sunulmaktadir.

baska tibbi

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

iirtinlerle

=)

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi

Allergan laglan Ticaret A.S.
Bilim Sokak, No: 5

Sun Plaza, Kat: 21-22-23
Maslak, Sariyer

34398 Istanbul

Tel: 0212 365 50 00

Faks: 0212 290 72 11

8. RUHSAT NUMARASI

130/30
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9. ILK RUHSAT TARIHi/ RUHSAT YENILEME TARiHi

[1k ruhsat tarihi : 08.11.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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