Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/dryex-yuzde-0-15-goz-damlasi
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1KAO01

KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

DRYEX 9%0.15 g6z damlas1
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Sodyum hiyaliironat 1,5 mg/mL

Yardimcr maddeler:
Benzalkonyum kloriir %50 0,1 mg/mL

Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

G0z damlasi
Renksiz, viskoz steril ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Kuru g6z sendromunun semptomatik tedavisinde kullanilir.
4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:
Doktor bagka bir bicim 6nermediyse, giinde 6 defaya kadar géze 1 damla damlatilmasi 6nerilir.
Uriin bir aydan fazla siiren tedavilerde kullanilmamalidir.

Uygulama sikhig1 ve siiresi:
Tedaviye alman yanita bagli olarak DRYEX ile tedavinin siiresi doktor tarafindan
belirlenmelidir.

Uygulama sekli:

Tedavi siireniz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Yalniz goze uygulanir. Go6ze, konjunktiva kesesi denilen g6z pmarinin oldugu kisma
damlatilarak uygulanir.

Kullanmadan 6nce ambalajin zedelenmemis oldugundan emin olunuz.

Ellerinizi yikayiniz ve rahat bir pozisyonda oturunuz.

Sisenin kapagini ¢evirerek aginiz ve koruyucu halkay1 ¢ikariniz.

Kapagi tekrar kapatip agtiginizda sise ucu agilacaktir.

Parmaginiz1 kullanarak, hasta géziin alt géz kapagini asagiya dogru yavasga cekiniz.
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Damlaticinin ucunu goze yaklastiriniz, ama goze degdirmeyiniz.
6. Damlaticiy1 yavasca sikiniz ve goze SADECE bir damla damlatiniz. Daha sonra alt g6z
kapagini serbest birakiniz.

7. GoOziin burun tarafindaki kosesine parmaginizla bastirin. Goz kapali bir sekilde bir dakika
kadar bu sekilde tutulmalidir.

8. Eger doktorunuz her iki goz icin de ila¢ kullanilmasini sfylemisse, ayni islemleri diger géz
icin tekrarlayiniz.
9. Koruyucu halkay1 bir daha takmadan sisenin kapagini kapatiniz.

Sise agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik yas grubunda, DRYEX gercekten ihtiya¢ olmasi halinde ve siki tibbi kontrol altinda
kullanilmalidir.

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

4.3. Kontrendikasyonlar

DRYEX, i¢indeki maddelerden herhangi birine karsi asir1  duyarliligit  olanlarda
kullanilmamalidir. Benzalkonyum kloriir icermesi nedeniyle yumusak kontakt lensler ile birlikte
kullanim1 kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Deterjan veya dezenfektan etki gosteren diger goz c¢ozeltileriyle birlikte ayni zamanda
kullanimindan ka¢inilmalidir.

DRYEX benzalkonyum kloriir igerir, bu nedenle goz irritasyonuna neden olabilir. Yumusak
kontak lenslerle temasindan kacininiz. Uygulamadan once kontak lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak
icin en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu
bilinmektedir.



4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Sodyum hiyaliironat, kuaterner amonyum tuzlart mevcudiyetinde ¢okebilir. Bu bilesikleri iceren
¢oOzeltilerle birlikte kullanmaktan kac¢ininiz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim c¢alismast yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon
Higbir etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin herhangi bir veri yoktur.

Gebelik donemi

DRYEX’in gebelik doneminde kullanimina ait yeterli ¢aligma bulunmamaktadir.

Gebelik stirecinde DRYEX giivenliligi ile ilgili klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan ¢aligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Boliim
5.3). Insanlara yénelik potansiyel risk bilinmemektedir. DRYEX gerekli olmadik¢a gebelik
doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Laktasyonda etkisi bilinmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi lizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler
Gegerli degildir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik caligmalar sirasinda elde edilen verilerde DRYEX tedavisi ile bildirilen istenmeyen
etkiler sikliga bagli olarak asagidaki sekilde siralanmistir;

Cok yaygin (>1/10); yaygimn (= 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).

Goz hastahklan

Yaygin:

Tedavi sirasinda goz kapagi veya konjunktiva inflamasyonu, kasinti, yanma, kizariklik,
lakrimasyon artig1 veya ylizeyel keratit gibi alerjik reaksiyonlar geligebilir. Bu reaksiyonlar genel
olarak gecici, istenmeyen etkilerdir.



Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarin raporlanmasi biiylikk Onem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta:tufam@titck.gov.tr; Tel:0 800 314 00 08; Faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz asimi vakast rapor edilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Oftalmolojikler, diger oftalmolojikler
ATC Kodu: SO01XA20

Etki Mekanizmasi:

DRYEX’in igerdigi sodyum hiyaliironat, yiiksek molekiil agirlig1 ile karakterize saf, dogal bir
polisakkarittir ve bakteriyel fermentasyonla elde edilir. Polimerin psddoplastisitesi, yliksek
viskozitesi ve yiiksek su baglama kapasitesi lakrimal filmin stabilize olmasina ve okiiler yiizeyin
nemlenmesine yol acar.

5.2. Farmakokinetik ozellikler:

Genel ozellikler:

Emilim:

Konjunktival keseye verildikten sonra intraokiiler emilimi olmaz.

Dagilim:
Polimer 6n kamaraya enjekte edildiginde akdz hiimoriin akis sistemi araciligiyla hizlica elimine

edilir. 0,2 mL isaretli sodyum hiyaliironatin tavsan 6n kamarasina enjeksiyonunda yarilanma
omrii 10,5 saat olarak bulunmustur. 24 saat sonra platoya ulasildiginda, sodyum hiyaliironat ve
metabolitleri kanda saptanabilecektir. intravendz uygulandiginda, yaklasik 5 dakika yarilanma
omriiyle sodyum hiyaliironat hizla kandan uzaklasir.

Biyotransformasyon:
Sodyum hiyaliironatin biiyiik boliimii, karacigerde metabolize edilir. Bu polisakkarit burada
baska metabolik siireclerde yer alacak alt {initelere metabolize olur.

Eliminasyon:
Sodyum hiyaliironat biiylik oranda (%70) solunum sirasinda CO2 olarak elimine edilirken,

kiigiik bir kismi1 (%22) idrarla atilir.

5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Okiiler tolerabiliteyi kontrol etmek ve sistemik toksik etkileri gostermek tizere gergeklestirilen
caligmalar sodyum hiyaliironat bazli g6z damlasinin 28 giin boyunca tekrarlanan
uygulamasindan sonra, tedavi edilen hayvanlarin gozlerinde anlamli okiiler irritasyon veya
histolojik degisiklik belirtileri gelismedigini gostermistir.


http://www.titck.gov.tr/

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum klortir %50

Disodyum hidrojen fosfat dodekahidrat
Sodyum dihidrojen fosfat monohidrat
Sodyum kloriir

Sodyum hidroksit

Hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Sodyum hiyaliironat, kuaterner amonyum tuzlari mevcudiyetinde ¢okebilir. Bu bilesikleri iceren
coOzeltilerle birlikte kullanmaktan kac¢ininiz.

6.3. Raf omrii
24 ay
Sisenin ilk a¢ilmasindan sonra: 28 giin

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda ve g¢ocuklarin ulasamayacaklar1 yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutu i¢inde kullanma talimat1 ile birlikte beyaz giivenlik halkali HDPE kapakli, seffaf
LDPE damlalikli ve 10 ml’lik LDPE seffaf sise.

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

Gegerli oldugu takdirde kullanilmamis olan {iriinler ya da atik materyaller "Tibbi Atiklarin
Kontrolii Yonetmeligi" ve "Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi"ne uygun olarak imha
edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
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Faks: 0212-276 20 20
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