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KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TEARS NATURALE® 11 Goz Damlasi, 15ml
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

mg/ml
Etkin maddeler:
Dekstran 70 1.0 mg
Hidroksipropilmetilseliiloz**(4000mPa.s) 3.0 mg
Yardimci maddeler:
Sodyum klortir 6.0 mg
Boraks 3.5mg
Potasyum kloriir 1.2 mg
Poliquaternium-1 Soliisyonu
Poliquaternium-1’e esdeger 0.01 mg*
derisik Hidroklorik asit
ve/veya pH ayart i¢in
Sodyum hidroksit
Saf su k.m. 1.0 ml

* %10 ekses ilave edilir
** Sinonim: Hipromelloz

3. FARMASOTIK FORM

G0z damlasi, ¢ozelti
TEARS NATURALE II berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar

Goziin kurulugundan dolay1 olusan yanma ve iritasyonda gegici rahatlama igin ve
diger iritasyonlara kars1 koruyucu amagla kullanilir. Mindr iritasyonlar veya giines
ya da rlizgara maruz kalma sonucu olusan rahatsizlik hissini gegici olarak
gidermede kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Okiiler kullanim ig¢indir.

Pozoloji/uygulama siklhig ve siiresi:

Ihtiya¢ duyuldugunda rahatsiz géz veya gdzlerin konjunktival kesesine 1-2 damla
uygulanir.

Diger topikal okiiler firiinlerle es zamanli bir tedavi durumunda, basarili
uygulamalar arasinda 10 ila 15 dakika aras1 bir ara olmalidir.
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Uygulama sekli:
Damlalik ucunun ve ¢6zeltinin bulasmasin1 6nlemek icin, sisenin damlalik ucunun
g0z kapaklarina, etrafina veya diger yerlere degdirilmemesine dikkat edilmelidir.

Eger soliisyonda bulaniklik ya da renk degisikligi fark edilirse hasta bu {irlini
kullanmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bu {iriiniin bobrek ve karacier yetmezligi sahibi hastalarda kullanimi ile ilgili
spesifik veriler bulunmamaktadir. Ancak uzun siireli deneyimler dikkate
alindiginda, bu tip hastalar i¢in bu {irliniin formiilasyonunda yer alan etkin madde
ve yardimcit maddeleri iceren ve okiiler kullanima 6zgii tibbi iirlinlerde doz
ayarlamas1 gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

Bu iirliniin ¢ocuklarda kullanim ile ilgili spesifik veriler bulunmamaktadir. Ancak
uzun siireli deneyimler dikkate alindiginda, bu tip hastalar i¢in bu {iriiniin
formiilasyonunda yer alan etkin madde ve yardimci maddeleri iceren ve okiiler
kullanim i¢in kullanilan tibbi iiriinlerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bu iiriinlin yashlarda kullanimu ile ilgili spesifik veriler bulunmamaktadir. Ancak
uzun siireli deneyimler dikkate alindiginda, bu tip hastalar i¢in bu {irliniin
formiilasyonunda yer alan etkin madde ve yardimci maddeleri iceren ve okiiler
kullanim i¢in kullanilan tibbi iiriinlerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin madde ya da yardimci maddelerin herhangi birisine asir1 duyarlilik
durumunda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullamim uyarilar1 ve 6nlemleri

Hastalar devamli iritasyon durumlarinda uygulamay1 kesmeli ve bir oftalmolojiste
basvurmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

TEARS NATURALE II'nin diger tibbi iiriinlerle etkilesimleri spesifik olarak
degerlendirilmemistir.  Uriiniin  igerigine bagl olarak, hicbir etkilesim
beklenmemektedir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye

Topikal olarak kullanilan lokal etkili bir {rilindiir. Gebelik kategorisi
tanimlanmamustir.
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Cocuk  dogurma  potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum  kontrolii
(Kontrasepsiyon)
Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik Donemi

Gebelikte TEARS NATURALE II kullanimi {izerine hig¢bir klinik veri
bulunmamaktadir. Ancak, iiriiniin igerigi ve TEARS NATURALE II ile uzun
donemli tecriibeler ile ilgili mevcut veriler uzun stireli klinik ¢calismalar-belirtmistir
ki TEARS NATURALE II'nin gebelik ve fetus {izerinde zararli etkisi
beklenmemektedir.

Laktasyon Donemi

Uriiniin icerigi ve TEARS NATURALE 1I ile uzun dénemli tecriibeler ile ilgili
mevcut veriler TEARS NATURALE II’'nin yeni dogan bebekler iizerinde zararl
etkisi beklenmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

4.7 Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Herhangi bir géz damlasinda oldugu gibi gérmede meydana gelen bulaniklik arag
ve makine kullanimini etkileyebilir. Eger damlatma sirasinda gérmede bulaniklik
meydana geliyorsa, hastalar ara¢ veya makine kullanmadan Once goriisiin
netlesmesi i¢in beklemelidirler.

4.8 istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalarda, TEARS NATURALE II ile iliskili higbir ciddi oftalmik veya
sistemik istenmeyen etki rapor edilmemistir.

Asagida yer alan istenmeyen etkiler tedaviye bagl olarak degerlendirilmistir ve su
sekilde siniflandirilmiglardir: ¢ok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10);
yaygin olmayan (>1/1,000 ila <1/100); seyrek (>1/10,000 ila <1/1000); ¢ok seyrek
(<£1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Her bir
siklik grubunda istenmeyen etkiler en siddetliden en az siddetliye dogru bir sirayla
sunulmaktadir.

Bugiine kadar olduk¢a az sayida ciddi olmayan spontan istenmeyen etkiler rapor
edilmistir, en sik rapor edilenler: etkisizlik, okiiler rahatsizlik, okiiler iritasyon ve
okiiler hiperemi. Bunlarin goriilme siklig1 ¢ok seyrektir (<1/10,000).

Goz hastaliklar::
Cok seyrek: okiiler rahatsizlik, okiiler iritasyon, okiiler hiperemi

Sistemik etkiler:
Tiim viicut
Cok seyrek: etkisizlik
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4.9 Doz asimi ve tedavisi

Higbir doz asim1 vakasi rapor edilmemistir.

TEARS NATURALE II’nin topikal doz asiminda, géz(ler) 1lik suyla yikanmalidir.
5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: diger oftalmolojikler, suni gozyaslari

ATC kodu: S01X A20

TEARS NATURALE II goz damlasi, korneal islanmayi arttirmak igin gozde
mevcut gozyasi ile birlesen polimerik bir sistem (DUOSORB) olan dekstran 70 ve
hipromelloz (hidroksipropilmetilseliilloz) icerir. Varolan gozyasi bilesenleri ile
sinerji olusturur, adsorpsiyonla korneal ylizeyde bir tabaka olusturur.

TEARS NATURALE II, korneaya dogal bir kayganhik saglayarak fizyolojik
karisgimla g6z yast filminin stabilitesini arttirir. Oldukca vizkdz bir ¢ozelti
olmamasina ragmen, géz yasinin gozde tutulma siiresinin uzamasini saglar.
Korneal 1slanmay1 ve goz yast filminin rezistansini arttirdigi dagilma zaman
calismalar tarafindan kanitlanmustir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Poliquaternium-1 ve hipromellozun emilimi ile ilgili veriler sinirlidir.

Hipromelloz, yiiksek bir molekiil agirliga sahiptir (86,000 Dalton) ve bu nedenle
kolayca emilemez. Hipromellozun minimal oral emilimi si¢anlarda gosterilmistir.
Hipromelloz, metabolik olarak inert ya da etkisiz bir materyal olarak kabul
edilmektedir.

Poliquaternium-1, yiiksek bir kiitle yogunlugu ile yliksek bir molekiil agirligina
(4,600 — 11,000 Dalton) sahiptir ve bu nedenle emilmesi beklenemez.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klinik oncesi giivenlik verileri, okiiler giivenlik, giivenlik farmakolojisi,
tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel ve yeniden iireme
lizerine  toksisitenin  geleneksel calismalari ve degerlendirmeleri esas
alindigindainsanlar i¢in 6zel bir zararin olmadigini gostermektedir.

%?2 konsantrasyondaki hipromellozun, poliquaternium-1 igeren okiiler ¢ozeltilerde
oldugu gibi kobay maksimizasyon tayininde hassas olmadig1 gdsterilmistir.



TEARS NATURALE"® II Gz Damlasi Alcon Laboratuvarlari Tic. A.S.
20080812KUB2RY

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sodyum kloriir

Boraks

Potasyum kloriir

Poliquaternium-1 Soliisyonu (POLYQUAD)

Derisik Hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH ayar1)
Saf su

6.2 Gecimsizlikler

Spesifik bir ge¢imsizlik ¢alismasi yapilmamustir.

6.3 Raf omrii

36 aydir. Sise agildiktan sonra 1 ay i¢inde kullanilmalidir.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Dondurmayiniz.

Kapagini sikica kapatiniz.

Cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklanmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Emniyet kilitli 15 ml’lik plastik siselerde (DROP-TAINER) LDPE damlalikli tipa
ve polipropilen emniyet kilitli vidali kapak ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Herhangi bir kullanilmamis {iriin veya atik materyal “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Ydnetmelikleri”ne
uygun olarak imha edilmelidir.
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