Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/9/systane-lubrikant-goz-damlasi-15-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01XA20

KISA URUN BIiLGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

SYSTANE® Lubrikant Gz Damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Polietilen Glikol 400 %0.4
Propilen Glikol %0.3

Yardimci maddeler:

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Lubrikant oftalmik ¢ozelti, koruyucu igcermez

4. KLIiNiK OZELiKLER
4.1 Terapotik Endikasyonlar

- Kuru goz sendromu (kerato konjunktivitis sicca)

- Ekzoftalmiye bagli kuruluk

- Lagoftalmi

- Okiiler yiizeyin yetersiz veya bozuk nemlendirilmesine bagli olan diger patolojik
durumlarda gbzyas1 subsitiisyonunda endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig: ve siiresi:
Ihtiya¢ duyuldugunda rahatsiz géz veya gozlere 1-2 damla ii¢ basamakta uygulanir.

Uygulama sekli:

a) Basmizi arkaya yatirin.

b) Elinizi goziiniiziin altina yerlestirin ve goziiniiz ile alt goz kapagimizin arasinda V
seklindeki kese goriinene kadar yavasca asagiya gekin.

c) Keseye bir veya iki damla damlatin.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Herhangi bir veri bulunmamaktadir.
Pediyatrik Popiilasyon:



Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Geriyatrik Popiilasyon:
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

4.3 Kontrendikasyonlar
Icerdigi maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi olanlarda kullamlmamalidir.
4.4 Ozel kullamim uyarilar: ve 6nlemleri

Eger gozde agr1, gormede degisiklik, devamli kizariklik veya iritasyon meydana gelir,
bu durum daha kétiiye gider ve 72 saatten fazla siirerse ilacin kullanimi kesilerek goz
doktoruna basvurulmalidir. Eger soliisyon renk degistirir ve bulanik hale gelirse iiriin
kullanilmamalidir.

Kontaminasyondan sakinilmadir ve sisenin ucu higbir yere degdirilmemelidir.
Kullandiktan sonra kapagi kapatilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesmeler ve diger etkilesim sekilleri
Herhangi bir etkilesim ¢alismasi yliriitilmemistir.
4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Polietilen Glikol/ Propilen Glikol’tin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir. Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum
kontrolii uygulamak zorundadir.

Gebelik donemi

Polietilen Glikol/ Propilen Glikol’iin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri
mevcut degildir. Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve/veya
embriyonel/fetal gelisim ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki
etkiler bakimindan yetersizdir. Gebelik sirasinda sadece potansiyel yarar, potansiyel
fotal riskten fazlaysa kullanilmalidir.

Laktasyon donemi

SYSTANE kullanan annelerin, anne siitiiyle beslenen bebeklerinde ortaya c¢ikan
herhangi bir advers reaksiyon bildirilmemistir. SYSTANE veya metabolitlerinin anne
stitiine gecip ge¢medigi bilinmemektedir. Anne ve bebek icin yarar/risk oranina gore
anne siitilyle beslemenin mi yoksa SYSTANE tedavisinin mi kesilecegine karar
verilmelidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Polietilen Glikol/ Propilen Glikol’iin iireme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac ve makine kullamimm iizerindeki etkiler



Diger goz damlalar ile oldugu gibi gérmede meydana gelen bulaniklik ara¢ veya
makine kullanimim etkileyebilir. Eger damlatma sirasinda gormede bulanik meydana
geliyorsa, hastalar ara¢ veya makine kullanmadan 6nce gorme netlesinceye kadar
beklemelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler
SYSTANE ile iliskili herhangi bir istenmeyen etki bildirilmemistir.
4.9 Doz asim ve tedavisi

Kazara agizdan alinmasi durumunda doktorunuzla veya zehir kontrol merkezleri ile
baglant1 kurun.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmik, Suni Gozyaslar1 ve Diger Preparatlar
ATC kodu: SO1XA20

Viicudumuzun salgiladigi sivilardan biri olan gdzyasinin ¢ok 6nemli bir gorevi vardir.
Gozyas1 tam ve dogru miktarlarda icerdigi dogal komponentleri ile goz yiizeyinde
gozyast filmi denilen koruyucu bir tabaka olusturur. Gozyasi filmi, her giin gozii
kaplar ve nemli kalmasin1 saglayarak, gozlerin rahat ve saglikli olmasini temin eder.
Bazen gozyas1 azligi ya da komponentlerinin eksikligi nedeniyle g6z yasi filmi
bozulabilir ve kornea iizerinde kuru noktalar olusabilir. Bu durum, kuru ve hassas goz
semptomlarina, irite olmus gézde yabanci cisim ve rahatsizlik hissine sebep olur. Kuru
g6z nedeniyle bazen de gozlerde fazla yasarma goriilebilir ki bu durumda gozyast
miktarinda degil, gozyas1 komponentlerinde eksiklik vardir. Kuru g6z rahatsizligi
ilerleyen yasla beraber kadinlar basta olmak iizere herkesi etkiler. Yaslandikca goz
yast da dahil olmak iizere tiim viicut sivilar1 daha az iiretilir. Kuru hava, sis, duman ve
riizgar gibi kotii ¢cevre sartlart da bu durumu siddetlendirebilir. Ayrica alerji, vitamin
eksiklikleri, artrit gibi rahatsizliklar da gozyasi film bozukluklarina neden olabilir.
Ihtiya¢ duyulan goézyasi komponentlerini yerine koyarak irite olmus gozii rahatlatan
SYSTANE lubrikant gbz damlas ile kuru géz sendromu basariyla tedavi edilebilir.

SYSTANE, gozlerdeki kurulugun yol actigr rahatsizlik hissini engellemek ve gozlerin
daha uzun siire nemli ve canli kalmasinmi saglamak amaciyla bilimsel yontemlerle
formiile edilmistir. SYSTANE Lubrikant g6z damlasi nemlendirici olarak polietilen
glikol ve propilen glikol, koruyucu madde olarak polikuad icermektedir. In vitro
caligmalar gostermistir ki polikuad, gozii diger suni gozyast prezervanlarinin neden
olabilecegi epitelyal hiicre toksisitesinin zarar verici etkisinden korur ve epitelyal
hiicre biiyiimesine izin verir. Polikuad’in normal kisilerde %99, koruyucu madde
hassasiyeti oldugu bilinen kisilerde %97 zararsiz oldugu gosterilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler



SYSTANE Lubrikant G6z Damlasinin etkisi, diger suni gozyaslarinda oldugu gibi,
farmakolojik degil mekanik bir etkidir. Topikal kullanimda, gdz damlas1 igeriginde
bulunan maddelerin sistemik etkisi bulunmamaktadir. Systane Lubrikant Go6z
Damlasinin, gozde rahathik ve nemlilik saglayan, goz kurulugunu giderici etkisi
damlanin gbze uygulanmasindan hemen sonra ortaya ¢ikar.

5.2 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Hidroksipropil Guar

Borik Asit

Sodyum Kloriir

Potasyum Kloriir
Kalsiyum Kloriir (dihidrat)
Magnezyum Kloriir (heksahidrat)
Cinko Kloriir

Poliquad

Sodyum Hidroksit

ve/veya

Hidroklorik Asit

Saf Su

6.2 Gecimsizlikler

Bulunmamaktadir.

6.3 Raf omrii

18 aylik raf omriine sahiptir. Acildiktan sonra 1 ay i¢inde kullanilmalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

LDPE DROPTAINER sise, LDPE damlatma ucu ve PP kapak icinde 15 ml ¢ozelti

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Gecerli oldugu takdirde kullanilmig olan iiriinler ya da atik materyaller ‘Tibbi

Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi® ve ‘Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri’ne
uygun olarak imha edilmelidir.



10.

RUHSAT SAHIBi

Alcon Laboratuvarlari Tigaret A.S.
Cumbhuriyet Cad. Acarlar Is Merkezi No:12
C Blok Kat:5 34805 Beykoz / istanbul

Tel: (216) 425 68 70

Faks: (216) 425 68 80

RUHSAT NUMARASI

02.10.2006 — 120/92
ILK RUHSAT TARiIHi/RUHSAT YENILEME TARiHi
i1k ruhsatlandirma tarihi: 02.10.2006

Ruhsat yenileme tarihi: 02.10.2011
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