Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/509/zenixa-25-mg-56-kapsul

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/NO3AX16
KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VISCOTEARS steril oftalmik jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
1 gram jelde:

Karbomer (poliakrilik asit) 2,0 mg

Yardimc1 maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Goz i¢in jel
Steril, yart saydam, renksiz sivi jel

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
GOz kurulugu sendromunda (keratokonjunctivitis sicca) ve gozyasi eksikliginde veya
patolojik gozyas filmi icin gézyasi yerine, orn;
e Sjogren sendromu,
¢ Yaghiliga bagh ve menopoz / post-menopoz kornea ve konjonktiva kurulugu,
e GOz kirpmast azaldiginda (6rn; anestezi sirasinda veya yogun bakimdaki hastalarda
koma esnasinda),
e G0z kapaginin yetersiz kapanmasi veya kornea duyarligi azaldiginda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi siirece;

Yetiskinlerde:
Konjonktiva kesesine giinde 3-4 kez veya hastalifin siddetine bagh olarak gerekli siklikta bir
damla uygulanir.

Uygulama sekli:

Yalnmiz oftalmik kullanim icindir. G6ze damlatilarak uygulanir.

Damlanin, kolay damlamasim saglamak igin tiip dik olarak tutulur ve damla konjonktiva
kesesi icine damlatilir.

VISCOTEARS, orjinal kapak acilana kadar steril kalan bir jel icermektedir. Tiipiin ucu, jelin
kontaminasyonunu engellemek i¢in, herhangi bir yiizeyle veya gozle temas etmemelidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
VISCOTEARS’1n bobrek veya karaciger yetmezliginde etkinlik ve giivenliligi ¢calisilmamastir.



Pediyatrik popiilasyon:
VISCOTEARS’1n ¢ocuklarda etkinlik ve giivenliligi ¢alisiimamistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslhilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar
Karbomere veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asinn duyarliligi oldugu bilinen
hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilar ve 6nlemleri

3 giin igerisinde herhangi bir diizelme gozlenmezse doktora danisilmalidir.

Uygulamadan ©Once kontakt lensi c¢ikartiniz ve lensi takmak icin en azindan 30 dakika
bekleyiniz.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

VISCOTEARS’a ek olarak baska goz ilaglar1 (6rnegin glokom tedavisi i¢in) kullanilmasi
gerektiginde, iki ila¢ en az 5 dakika ara ile uygulanmali ve VISCOTEARS daima daha sonra
damlatilan ila¢ olmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

VISCOTEARS farmakolojik olarak etkin bir madde icermemektedir. Yiiksek molekiil agirlig
nedeniyle karbomerin absorbsiyonu goz ardi edilebilir.

Karbomer icin, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut olmamasina ragmen
VISCOTEARS 1n gebelikte kullaniminin risk olusturmas: beklenmez. Yine de gebe kadinlara
verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Emzirmenin durdurulup durdurulmayacagina ya da VISCOTEARS tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagina iligkin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydasi ve
VISCOTEARS tedavisinin emziren anne acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

Qreme yetenegi/Fertilite
Ureme toksisitesi bakimindan 6zel bir tehlikeye isaret etmemektedir (bkz. Boliim 5.3).

4.7 Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Uriiniin yiiksek viskozitesi nedeniyle VISCOTEARS uygulamasi gormeyi gegici olarak
etkileyebilir. Ara¢ ve makine kullanan hastalar gérmede bulaniklik veya gecici yetersizlik
goriilme olasiligi konusunda uyarilmalidir.



4.8 istenmeyen etkiler

VISCOTEARS genellikle iyi tolere edilir. Onerilen dozda asagidaki yan etkiler gozlenmistir.
istenmeyen etkiler;

Cok yaygin (?1/10); yaygin (?71/100 ila <1/10); yaygin olmayan (?1/1000 ila <1/100); seyrek
(?1/10.000 ila <1/1000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.

Goz hastaliklar:
Yaygin: Gegici g0z iritasyonu, gozkapaklarinda yapisma, jelin uygulanmasindan sonra
gormede bulaniklik.

Bilinmiyor: Hipersensitivite, okiiler hiperemi, gozde sisme, goz kapagi 6demi, gozde kasinti
ve g0z agrisi.

4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz asimi1 vakasi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapotik grup: Diger oftalmolojikler, suni gézyaslar
ATC kodu: SO1XA20

VISCOTEARS’da farmakolojik olarak aktif bir bilesen bulunmamaktadir. VISCOTEARS,
karbomer 980 icermektedir. Lokal damlatilmasindan sonra jel, konjonktiva ve kornea
izerinde hizla yayilir ve temas siiresi uzun kayganlastiric bir film olusturur.

VISCOTEARS ve polivinil alkol bazli klasik bir yapay gézyasinin gozde kalma zamanlar1 30
saglikli goniilliide floresein boyama ile incelenmistir. VISCOTEARS 1n gozde kalma zamam
yaklagik 16 dakika iken aymi deger klasik yapay gozyast damlasi i¢in 2 dakika olmustur.
Gozyas filmi stabilitesinde elde edilen iyilesme 6 saate kadar siirdiiriilmiistiir.

Saglikli goniilliller, g6z kurulugu olan hastalar ve yogun bakimdaki veya ameliyattaki
hastalarda yapilan klinik calismalardan elde edilen veriler VISCOTEARS’1in gbzyasi filmi
stabilitesini artirdigini ve gozyasi dagilma zamanini (BUT) uzattigini géstermistir.

5.2. Farmakokinetik o6zellikler

Hayvanda veya insanda kontrollii farmakokinetik c¢alisma bulunmamaktadir. Fakat
karbomerin yiiksek molekiiler agirligi (4 milyon Dalton) nedeniyle g6z dokularinda emilimin
veya birikmenin olmayacagi varsayilabilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Farkli hasta gruplarinda bilinen énemli bir farmakokinetik degisiklik yoktur.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

VISCOTEARS’1n biitiin bilesenleri iyi bilinmektedir. Bu bilesenlerin yaygin bir sekilde
kullanimi insanlarda giivenlilik farmakolojisi, tekrarlayan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve iireme toksisitesi bakimindan ©zel bir tehlikeye isaret
etmemektedir.



6. FARMASOTIK OZELLiKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Setrimid

Sorbitol

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen herhangi bir gecimsizligi bulunmamaktadir.

6.3 Raf 6mrii
36 ay
[k kez agilmasinin ardindan: 6 hafta

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
15-25°C arasindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Kullandiktan sonra kapagini hemen kapatiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kaniil ve kapakli, 10 g s1v1 jel igeren polifolyo (laminat) tiip.

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

Ozel bir kullanma talimat1 yoktur.

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmelik’lerine uygun olarak imha edilmelidir.
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