Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/30/vitamin-a-pos-250-iu-5-gr-goz-merhemi
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01XA02

KISA URUN BILGISi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI

VITAMIN A-POS 250 1.U./g g6z merhemi

2.KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:Retinol palmitat 250 [.U.

Yardimecr maddeler: “Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakimz”.

3. FARMASOTIK FORM:

G6z merhemi

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

A vitamini eksikligine bagli konjuktivit ve atropik kornea degisikliginde destekleyici tedavi
olarak kullanilir. Ayrica mucin eksikligine bagh konjuktiva ve kornea rahatsizliklarinda
endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Konjuktival kese i¢ine giinde 3 kez (6zellikle gece) uygulanir.

Uygulama sekli:
Goze uygulanir.

GOz merhemleri genel olarak damlalik ucunun goz veya ciltle temas etmeyecegi bicimde
kullanilmalidir.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek
yoktur.

Pediyatrik popiilasyon: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Geriyatrik popiilasyon: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

4.3.Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya diger bilesenlere kars1 asir1 hassasiyet durumunda kontrendikedir.



4.4.0zel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
VITAMIN A-POS tedavisi esnasinda lens takilmasindan kag¢inilmalidir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesim arastirmalar1 gergeklestirilmemistir. Ancak bagka goz damlas1 veya g6z merhemi
kullanimi durumunda, ilaglarin uygulanmalar1 15 dakika arayla gerceklestirilmelidir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

VITAMIN A-POS i¢in gebelikte maruz kalmaya iligkin klinik veriler mevcut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/
veya dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

VITAMIN A-POS gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Vitamin A ile ilgili olarak yapilmis hayvan deneylerinde, vitamin A eksikliginde veya doz
asiminda teratojenik etkinin varlig1 ortaya konmustur.

Kadinlarda giinlik maximum doz, hamile olma olasiligi olan kadinlar da dahil, 8.000 ile
10.000 IU"dir.

Ureme cagindaki kadinlarda ve gebelerde yiiksek doz retinol palmitatin teratojenik etkileri
vardir ve simmrh dozda kullanilmalidir. Gebelikte optimal retinol kullanimi 2600
IU’dur.Laktasyon déneminde ise giinliik 40001 U’dur. Ancak géz damlas1 olarak her bir goze
1250 IU retinol damlatilmasi tehlikeli degildir.Oftalmik kullanimlarda uygulanan miktarlar
cocugu etkilemeyecek kadar diisiiktiir.

Normal giinliik dozlarda hamilelik donemi boyunca VITAMIN A-POS kullaniminda sakinca
yoktur.

Laktasyon donemi

Vitamin A’nin topikal kullanimi ile anne kanina cok az miktarda gecen A vitamini dolayisiyla
anne siitiine de gecer ancak normal giinliik dozlarda emzirilen ¢ocuk iizerinde herhangi bir
etki ongoriilmemektedir. VITAMIN-A-POS emzirme déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi /Fertilite
VITAMIN A-POS’un iireme yetenegi ve fertilite iizerine bir etkisi tespit edilmemistir.

4.7.Arac¢ ve makine kullanimm iizerindeki etkiler

VITAMIN-A-POS’un ara¢ ve makine kullanimina etkisi vardir.Calisan insanlar ve siiriiciiler
VITAMIN-A-POS’u sadece gece kullanmalidirlar; ciinkii goz merheminin uygulanmasi
sonras1 gérme yetisinde azalma meydana gelmektedir. VITAMIN-A-POS kullandiktan sonraki
15 dakika i¢inde ara¢ ve makine kullanim1 6nerilmez.



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

Bilinmemektedir.

4.9.Doz asim ve tedavisi
Asirt doz olgulan tanimlanmamustir. Spesifik tedavi bilinmemektedir ve gerekmemektedir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoteropotik Grup: Oftalmik/ vitamin

ATC kodu: SO1XA02

Vitamin A yagda ¢oziinen ve insanlar i¢in esansiyel bir vitamindir. Vitamin A (retinol)
biiylime, epitel hiicresi ve mezenkimal hiicre yapilarinin farklilagsmasi, mukoz membranlarinin
keratinizasyona karst korunmasi, uzun kemiklerin biiyiimesi ve gelisimi ile gonadlarin
fonksiyonlart icin 6nemlidir.

Vitamin-A goérme fonksiyonlarinda onemlidir. Diger duyularin da normal islev gostermesi
(koku alma, isitme, tat alma) Vitamin A’nin yeterli miktarda kullanimina baglhdir.

Hiicrelerin gelismesi ve farklilasmasi i¢in gerekli olan biiyiime faktorleri de Vitamin A ile
regiile edilmektedir. Gozyas1 icinde de, Vitamin A 0zel bir proteine bagl halde bulunur ve
kornea epitelyumunun rejenerasyonu ile farklilagmasini regiile eder.

Vitamin A’nin topikal uygulanmasi, kornea rejenerasyonu igin gerekli maddelerin hizla
gerekli hedef bolgeye saglanmasinda yardimci olur.

Korneaya siirekli ve yeterli retinol saglanmasi, Vitamin A’ya bagimli hiicrelerin kontrollii
proliferasyonu ve farklilasmasi i¢in gereklidir. Ayrica Vitamin A’nin sistemik ya da lokal
eksikligi hiicrelerde tipik yapisal degisikliklere ve rejenerasyonun azalmasina neden olur.

5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Genellikle Vitamin A dolasimda bulunur. Ancak dolagimla tasinan retinol yeterli olmadigi
durumlarda retinole bagimli hiicrelerin rejenerasyonu ve farklilasmasi i¢in retinoliin topikal
olarak uygulanmas1 gerekliligi ortaya cikar. Non vaskiiler kornea goz gbzyasi ile Vitamin A
saglanir.

Vitamin A, géze uygulandiginda lakrimal bez tarafindan emilir. Lakrimal bez tarafindan
emilen retinol, ester formunda saklanir. G6zyast icine retinoliin salinimi, sadece lakrimal
bezdeki retinal esterlerin hidrolizi ile saglanabilir. Normal durumda lakrimal bezdeki retinal
esterler, plazmaya bagh retinoliin esterifikasyonu ile olusur. Topikal olarak uygulanan retinal
ester, lakrimal bezde retinole hidroliz olduktan sonra gézyasi i¢ine salinir ve korneadaki hedef
hiicrelere tasinir.

Gozyas1 igindeki retinol seviyesi sadece retinol esterlerinin hidrolizi ile belirlenir.

Retinol i¢in spesifik reseptorler, endotel, stroma ve kornea epitelyumunun sitozoliinde tespit
edilmistir. Insan korneasinin sitozolii de, hiicresel retinoik asit baglayan proteindir.

G0z yasi ile taginan retinol, spesifik kornea epitelyumu, stroma ve endotelyumundan emilerek
bu bolgelerdeki retinole spesifik reseptorlere baglanarak etki gosterir.



Non vaskiiler korneay1 besleyen akéz hiimor dolagimi ile Schlem kanalindan uzaklagtirilan
retinol, sistemik dolasima geger. Retinol, glukuronid ile konjugasyonu sonrast karacigerde
depolanan silomikronlara metabolize olur. Safra yoluyla fecesle atilir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri

Topikal retinol uygulanmasi sonrasi sistemik etkiler beklenmemektedir.

Cocuklarda 75,000 ile 300,000 IU sistemik uygulama sonrasi, yetiskinlerde ise 2 ile 5 milyon
IU sistemik uygulama sonrasi akut toksik semptomlar meydana gelmistir.

Kronik intoksikasyon semptomlari, tedavi ve uygulama siiresine baglhdir.

Vitamin A’nin yiiksek doz belirtileri, bas agrisi, bas donmesi, istah azalmasi, kuru ve dokiintii
seklindeki deri, mukoz membranoz ve kanamadir.

Farmakolojik deneyimler yiliksek doz Vitamin A’nin da, eksikligi durumunda oldugu gibi
teratojenik oldugunu gostermistir. Bununla birlikte hamile kadinlarda dahil olmak iizere
kadinlardaki maximum doz giinliik 8,000 ile 10,000 IU ge¢memelidir.

Vitamin A’nin mutajen veya kansorejen etkileri mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Beyaz vazelin

Seyreltik likit parafin

Likid parafin

Lanolin

6.2.Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3.Raf omrii

36 ay

VITAMIN-A-POS acildiktan sonra 3 ay kullanilabilir.

VITAMIN-A-POS,son kullanim tarihinden sonra (karton kutu iizerinde basili olan)
kullanilmamalidir

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
5 gramlik tiiplerde.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Tiim kullanilmayan iiriin ve attk maddeler “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklariin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Biem Tibbi Cihaz ve Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.

Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tandogan-ANKARA
Tel:0 312 230 29 29



Fax:0 312 230 68 00

8.RUHSAT NUMARASI
115/91

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENIiLEME TARIHI
i1k ruhsat tarihi: 26.04.2004
Rubhsat yenileme tarihi:

10.KUB’UN YENILENME TARIiHi



