KISA URUN BILGiSi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
PROTAGENT g6z damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin maddeler:
Cozeltinin 1ml’si 20 mg polivinilpirolidon K25 igerir.

Yardimcer maddeler:
Benzalkonyum kloriir 0,05 mg/ml

Yardimc1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Go6z damlasi, ¢ozelti.
Renksiz veya hafif sar1 ¢cozelti.

4. KLINIiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

Lakrimal sekresyonun bozuk ya da yetersiz oldugu biitiin durumlarda (kuru goz sendromu;
keratokonjonktivitis sicca).

Goz kapaklarinin g6z kiiresi lizerinde yarattigi siirtiinmeye bagh kornea epitel zedelenmesi gibi
durumlarda korneanin korunmasi amaciyla.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhg ve siiresi

Giinde 4-5 defa 1 damla damlatilmalidir.
Uygulama sekli
Okiiler kullanim igindir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi1 bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda 6zel bir doz ayarlamas1 bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yash hastalarda 6zel bir doz ayarlamas1 bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar

Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligt olanlarda kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Icerdigi benzalkonyum kloriir sebebiyle gozde iritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt
lenslerle temasindan kaginimiz. Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikariniz ve lensi takmak i¢in
en azindan 15 dakika bekleyiniz.
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Ayrica, yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Go6z damlasinin uygulanmasindan sonra, asagidaki Onlemler, sistemik emilimi azaltmaya
yardimci olur:

- Goz kapaklarimi 2 dakika kapali tutun.

- Gozyas1 kanalin1 parmagimizla 2 dakika kapali tutun.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger oftalmik ilaclarla beraber kullanildiginda, iiriinlerin uygulamalarn arasinda yaklasik 15
dakikalik bir siire birakilmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklar iizerinde 6zel bir etkilesim caligmasi yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Polivinilpirolidon i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Cocuk
dogurma potansiyeli bulunan kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi
Polivinilpirolidon i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelikte kullanimiyla ilgili kontrollii bir caligma olmamasina ragmen, insanlarda uzun
siirelerle kullanimi, teratojen ya da embriyotoksik bir etki dogurabilecegi konusunda herhangi
bir kuskuya yol agcmamustir.

Polivinilpirolidonun plasentadan gectigini gdsteren bir veri bulunmamaktadir.

Laktasyon donemi
Polivinilpirolidonun anne siitii ile salgilamp salgillanmadigin1  gosteren bir  veri
bulunmamaktadir. Laktasyon doneminde verilirken tedbirli olunmalidir.

ﬂreme yetenegi / Fertilite
Insanlarda tireme yetenegi iizerindeki etkisi bilinmemektedir.
4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Ara¢ ve makine kullanimin1 engelleyebilecek bir etkisi yoktur, ancak ilacin damlatilmasindan
hemen sonra bulanik géren hastalar ara¢ ve makine kullanmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

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), cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.
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Goz hastahklar:
Seyrek:
Goz iritasyonu, okiiler hiperemi, goz alerjisi.

4.9. Doz asim ve tedavisi

PROTAGENT’in topikal asir1 dozu toksisite ile iliskili gozitkmemektedir. PROTAGENT in
topikal asir1 dozu gozlerden 1lik suyla uzaklastirilabilir. Kazaen oral alimi da ayrica toksisite ile
iliskili goziikmemektedir. Herhangi bir siipheli alim durumundan tedavi semptomatik ve
destekleyicidir.

5. FARMAKOLOJIiK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Goz ilaglar; diger oftalmolojikler; suni goz yasi ve diger ilaglar.
ATC kodu: SO1X A20.

PROTAGENT’in etkin maddesi olan polivinilpirolidon (polividon, povidon, PVP), ortalama
molekiil agirligi 30.000 olan, sentetik dogrusal-zincirli polimerlerin bir karigimidir.

Polivinilpirolidon ¢ozeltileri viskozitelerinin diisiik olmast nedeniyle gozde farmakolojik bir
etkiye neden olmazlar, ancak fizikokimyasal Ozellikleri nedeniyle kornea ve konjunktiva
izerinde koruyucu nitelikte kaygan bir tabaka olustururlar. PROTAGENT, yetersiz
lakrimatuvar film tabakasi ya da goz ylizeyinin yetersiz nemlenmesi durumlarinda, gozyasi
yerine gecebilecek uygun bir preparattir. Preparatin fizikokimyasal ozellikleri (pH, kirilma
indeksi, viskozite ve yiizey gerilimi), dogal gdzyasma benzeyecek sekilde ayarlanmistir. Bu
nedenle PROTAGENT, konjunktival kesede mevcut lakrimal siviyla kolayca karisir ve bu
arada lakrimal s1vinin 151k gegirgenligini azaltmaz.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Polivinilpirolidon beyaz veya beyaz-sari toz veya ince taneciktir. Higroskopiktir, suda, alkolde
ve metanolde kolayca ¢6ziiniir, asetonda hafif ¢oziiniir, eterde pratik olarak ¢éziinmez.
PROTAGENT topikal bir preparat oldugundan, ilactan saglanacak terapotik faydanin
maksimum olabilmesi i¢in, preparatin olabildigince uzun bir siireyle goéz yiizeyinde kalmasi ve
gz dokusuna penetre olmamasi istenir. PROTAGENT in nemlendirici etkisi, semptomlarin
siddetine bagh olarak saatlerce devam eder.

Emilim:
PROTAGENT te kullanilan polivinilpirolidonun molekiil agirliginin yiiksek olmasi nedeniyle,
herhangi bir polimer materyalin gbz dokusuna emilmesi ve burada birikimi engellenmis olur.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/Karaciger yetmezligi olanlarda 6zel bir calisma
yapilmamustir. Ancak, tiriiniin emilimi beklenmemektedir.

5.3. Klinik dncesi giivenlilik verileri

Veri bulunmamaktadir.
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6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Benzalkonyum kloriir

Borik asit

Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in)
Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Polividonun sulu c¢ozeltileri, kloramfenikol, klorbutanol, benzil alkol ve hidroksibenzoatlarla
kompleks olusturur.
Sulu ¢ozeltilerdeki polividon c¢okeltisi yiiksek tuz konsantrasyonlariyla olusturulabilir.

6.3. Raf omrii

Acilmamis tibbi iiriin: 36 ay.
Preparat acilincaya kadar sterildir; ilk agildiktan sonra 4 hafta icinde kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayimz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Polietilen 10 mL damlalikl: sise.

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

7. RUHSAT SAHIBi

Liba Laboratuarlar1 A.S. .
Otagtepe Cad. No:5 Kavacik Istanbul
Tel: 02164653885, Faks: 02164653880

8. RUHSAT NUMARASI
87/31

9. ILK RUHSAT TARIiHIi/RUHSAT YENILEME TARiHi

[Ik ruhsat tarihi: 17.04.1987
Ruhsat yenileme tarihi: 17.04.2002

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
Mayis 2009
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