Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/796/hyfresh-yuzde-0-2-goz-damlasi-cozelti-1-adet
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1XA

KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
HYFRESH %0,2 g6z damlasi, ¢ozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde: Her 1 mL'si 2 mg Sodyum hiyaliironat igerir.
Yardimc1 madde(ler):

Yardimci maddeler icin bkz. 6.1.

3. FARMASOTIiK FORM
G0z damlasi, ¢ozelti.

Berrak ve renksiz viskoz ¢ozelti, goriiniir kontaminasyonu olmayan, 10 mL LDPE opak
siselere doldurulmus.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Kuru goz sendromunun semptomatik tedavisinde kullanilir. Suni gézyasidir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Gozdeki konjunktival keseye 1-2 damla damlatilir, gereken siklikta veya hekimin
onerdigi siklikta tekrarlanir.
Uygulama sekli:
Topikal olarak goze damlatilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek / Karaciger yetmezligi :

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi 6ngoriilmemektedir.
Pediyatrik popiilasyon :

Pediyatrik yas grubunda, HYFRESH gercekten ihtiya¢c olmasi halinde ve siki tibbi
kontrol altinda kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon :

Yagslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar

HYFRESH, sodyum hiyaliironata veya HYFRESH igerigindeki yardimct maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kullanilmamalidir.



4.4. Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri
HYFRESH enjeksiyon formunda degildir.

HYFRESH sodyum icermektedir. Ancak uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyari
gerekmemektedir.

HYFRESH steril bir goz damlasidir, agildiktan sonra ve kullanim siiresince damla
olabildigince temiz tutulmalidir. Damlalik ucunun goz yiizeyi de dahil olmak iizere higbir
yere degdirilmemesine 6zen gosterilmelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

HYFRESH goze uygulanan diger ilag veya iirlinlerin etkisini degistirebileceginden, bu
iriinlerle es zamanli olarak uygulamayin.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Ozel popiilasyonlara iliskin herhangi bir etkilesim calismas1 yapilmamustir.
Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iligskin herhangi bir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.
Sodyum hiyaliironat’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin herhangi bir veri
yoktur.
Gebelik donemi
Sodyum hiyaliironat'in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.
Hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir
(bkz. kisim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
HYFRESH gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidr.
Laktasyon donemi
Laktasyonda etkisi bilinmemektedir.
Sodyum hiyaliironat'in  insan siitiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Sodyum
hiyaliironat’’in ~ siit ile atilimi  hayvanlar {izerinde arastirilmamistir. Emzirmenin
durdurulup  durdurulmayacagina ya daHYFRESH  tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagma/ tedaviden kaginilip kagiilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan faydast ve HYFRESH tedavisinin emziren anne agisindan
faydasi1 dikkate alinmalidar.
Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.



Fetal toksisite, fertilite, prenatal ve postnatal toksisite ¢aligmalar ile birlikte yapilan akut,
sub-akut ve kronik toksisite ¢alisma sonuglari Sodyum hiyaliironatin iyi bir sekilde tolere
edildigini gostermistir. Ek hayvan galismalar1 Sodyum hiyaliironatin tekrarlayan topikal
okiiler uygulamalariin da iyi tolere edildigini gostermistir. Klinik kullanimda hi¢bir yan
etki gbzlenmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanmm iizerindeki etkiler

HYFRESH kullanimindan sonra kisa bir silire i¢in goriis bulanikligi olabilir. Gérme
netligi diizelene kadar ara¢ veya makine kullanilmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Sodyum hiyaliironata veya HYFRESH igerigindeki yardimci maddelerden herhangi
birine kars1 hassasiyeti olanlarda asir1 duyarlilik reaksiyonlarina neden olabilir.

Klinik c¢aligmalar sirasinda elde edilen verilerde HYFRESH tedavisi ile bildirilen
istenmeyen etkiler sikliga bagli olarak asagidaki sekilde siralanmistir;

[Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10,000 ila < 1/1000); Cok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tanmin edilemiyor).

Goz bozukluklar:

Yaygin: (Tiim alerjik reaksiyonlar géz dniine alindiginda)

Gozkapag1 veya konjonktiva inflamasyonu, kasinti, yanma, kizariklik, lakrimasyonda
artis veya ylizeyel keratit gibi alerjik reaksiyonlar.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; eposta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agimi vakasi rapor edilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grubu : Diger oftalmolojikler
ATC kodu : SO1XA



HYFRESH yiiksek saflikta spesifik sodyum hiyaliironat fraksiyonu igerir. Sodyum
hiyaliironat dogal bir polimerdir, bu ayrica insan goziiniin yapisinda da bulunur. Temel
fiziksel karakteristigi viskoelastikligidir. Bu, HYFRESH'in g6z kirpmalar arasinda yiiksek
viskoziteye ve goz kirpildiginda da goz yiizeyini etkili sekilde kapladigini garanti altina
alacak sekilde diisiik viskoziteye sahip oldugu anlamina gelir. G6z yiizeyindeki bu
koruyucu tabaka kuruma ve iritasyonu onlemeye yardimci olur. Sodyum hiyaliironat
ayrica mukoadezif Ozellikler ve suyu yakalama yetenegi barindirir, bu sekilde gézyasi
mukus glikoproteinine benzer. Bu, sodyum hiyaliironatin kaplayict 6zellikleri ile birlikte,
pre-korneal kalis ve gozyasi filmi kirilma siiresinde artigla sonuglanir, bdylece korneal
yiizey lubrikasyonunu uzatir. HYFRESH viskoelastik 6zelliklerini siirdiirecek sekilde,
0zglin olarak formiile edilmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler:

Uygulamadan sonra intraokiiler absorpsiyon olmaz. On kamaraya enjekte edilirse, polimer goz
swvist sirkiillasyonu yoluyla hizlica elimine edilir. 0.2 ml isaretli hiyaliironik asidin tavsan 6n
kamerasina enjeksiyonunda yarilanma 6mrii 10,5 saat olarak bulunmustur. 24 saat sonra platoya
ulasildiginda, hiyaliironik asit ve metabolitleri kanda saptanabilecektir. Intravendz
uygulandiginda, yaklagik 5 dakika yarilanma omriiyle hiyaliironik asid, hizla kandan uzaklasir.
Hiyaliironik asidin biiyiik boliimii, karacigerde metabolize olur. Bu polisakkarit burada baska
metabolik siireglerde yer alacak alt iinitelere metabolize olur. Hiyaliironik asidin kii¢iik boliimii (%
22) idrarla atilirken, biiyiik boliimii solunum sirasinda (%70) CO, gibi atilir.

Emilim:

Konjunktival keseye verildikten sonra intraokiiler emilimi olmaz.

24 saat sonra platoya ulasildiginda, hiyaluronik asit ve metabolitleri kanda
saptanabilecektir.

Dagilim:

On kamaraya enjekte edilirse, polimer gdz sivisi sirkiilasyonu yoluyla hizhica elimine
edilir.

Biyotransformasyon:

Hiyaliironik asit karacigerde metabolize edilir.

Eliminasyon:

0.2 ml isaretli hiyaliironik asidin tavsan 6n kamerasina enjeksiyonunda yarilanma omrii
10.5 saat olarak bulunmustur.

Intravenoz uygulandiginda, yaklasik 5 dakika yarilanma omriiyle hiyaliironik asit, hizla
kandan uzaklasir.

Hiyaliironik asidin biyiik boliimii, karacigerde metabolize olur. Bu polisakkarit burada
baska metabolik siire¢lerde yer alacak alt iinitelere metabolize olur. Hiyaliironik asidin
kiiglik boliimii (% 22) idrarla atilirken, biiyiik boliimii solunum sirasinda (%70) CO, gibi
atilr,

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri:



Geleneksel giivenlilik farmakolojisi, tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik
potansiyel ve iireme toksisitesi ¢alismalarina dayali olan insanlara yonelik 6zel bir tehlike ortaya
koymamaktadir.

Fetal toksisite, fertilite, prenatal ve postnatal toksisite ¢calismalari ile birlikte yapilan akut,
sub-akut ve kronik toksisite ¢alisma sonuglart Sodyum hiyaliironatin iyi bir sekilde tolere
edildigini gostermistir. Ek hayvan c¢alismalart HYFRESH'in tekrarlayan topikal okiiler
uygulamalarinin da iyi tolere edildigini gostermistir. Klinik kullanimda higbir yan etki
gbdzlenmemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci1 maddelerin listesi
Sodyum klorit 80%
Sodyum kloriir
Hidrojen peroksit
Sodyum dihidrojen fosfat anhidr6z
Disodyum hidrojen fosfat anhidr6z
Hidroklorik asit 1N (pH ayalama igin)
Sodyum hidroksit IN (pH ayalama i¢in)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Sodyum hiyaliironat, kuaterner amonyum tuzlar1 mevcudiyetinde ¢okebilir. Bu bilesikleri
igeren ¢ozeltilerle birlikte kullanmaktan kagininiz.

6.3. Raf omrii
24 ay
Agcildiktan sonra: 30 giin

6.4. Saklamaya yonelik o6zel tedbirler

25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Kullanma talimati ile birlikte10 ml diisiik yogunluklu polietilen kaplarda polyester /
karton kutu igerisinde bulunur.

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

“Tibbi {riinlerin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarmin kontroli
yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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