Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/127/oculotect-fluid-50-mg-10-ml-oftalmik-damla

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01XA20
KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
OCULOTECT FLUID sine steril goz damlasi
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIiM

Etkin madde:
1 ml ¢ozeltide;
Polividon 50 mg

Yardimci: maddeler:
Yardimci1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
GO0z damlasi, tek dozluk ¢ozelti
Hemen hemen renksiz, berrak sulu ¢ozelti

4. KLINiK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Kuru keratokonjunktivit de dahil, gdz kurulugu durumlarinin (gdzyas: filminin dayaniksiz
oldugu durumlarda gozyast yerine veya goz yiizeyinin nemlenmesinin yetersiz oldugu

durumlarda) semptomatik tedavisi i¢in kullanilir.
Ayrica sert ve yumusak kontakt lensler i¢in kaydiric1 olarak kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:
Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 4 defa 1 damla (veya
hastaligin siddetine gore gerektik¢e) konjunktiva kesesi icine damlatilir.

Tek dozluk siselerdeki ilag miktar1 sag ve sol goze birer defa damlatmaya yeterlidir.

OCULOTECT FLUID sine, kontakt lensleri 1slatmak i¢in kullanildiginda, takilmadan once
lensin iizerine bir damla damlatilir.

OCULOTECT FLUID sine koruyucu madde icermez.

Tek dozluk ambalajda ilag orijinal kapak a¢ilincaya kadar sterilitesini korur.
Soliisyonun kontamine olmasi riski oldugundan, tek dozluk sisenin ucunun herhangi bir
yiizeyle temasindan ve goze hasar verebileceginden gozle temasindan kacinilmalidir.

OCULOTECT FLUID sine acildiktan sonra hemen kullanilmalidir. Kullandiktan sonra kalan
kismi saklamayiniz atiniz.



Uygulama seKkli:
Yalniz oftalmik kullanim i¢indir. G6ze damlatilarak uygulanir.

1. Ampul seklindeki plastik tek dozluk bir siseyi ayiriniz.

2. Kapagimi dondiirerek koparip a¢iniz. AN

3. Basimizi1 geriye dogru egip bir elinizle alt géz kapaginizi Ll \?\
yavasca asagl dogru cekiniz; diger elinizle de ila¢ kabini :
goziiniiziin iistiinde bas asagi tutunuz. Plastik siseyi yavasca | s
sikarak bir damla damlatiniz. W

. *“;-ﬂ\'*\
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Damlanmiz1 damlattiktan sonra parmak ucunuz ile goziiniiziin i¢ ucuna 1-2 dakika bastiriniz.
Bu, damlanin g6z kanallarindan buruna akmasini 6nler ve boylece OCULOTECT FLUID sine
goziiniizde kalarak etkisini gosterir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

OCULOTECT FLUID sine’nin bobrek veya karaciger yetmezliginde etkinlik ve giivenliligi
calisilmamastir.

Pediyatrik popiilasyon:
OCULOTECT FLUID sine’nin ¢ocuklarda etkinlik ve giivenliligi calisilmamastir.

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

4.3. Kontrendikasyonlar

OCULOTECT FLUID sine’nin igerigindeki maddelerden herhangi birine kars1 asin
duyarliligi oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamm uyarilar1 ve 6nlemleri
Kuru gozde iritasyon devam eder veya kotiilesirse, tedavi durdurulmali ve hasta doktoruna
basvurmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

OCULOTECT FLUID sine’ye ek olarak bagka goz ilaglar (6rnegin glokom tedavisi igin)
kullanilmas1 gerektiginde, iki ilag en az 5 dakika ara ile uygulanmali ve OCULOTECT
FLUID sine daima daha sonra damlatilan ila¢ olmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.
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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

OCULOTECT FLUID sine’nin gebe kadinlarda kullamimina iligkin yeterli ve kontrollii
caligmalar yoktur.

OCULOTECT FLUID sine gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Polividonun insan siitiiyle atilip atilmadig bilinmemektedir. OCULOTECT FLUID sine
gerekli olmadikca emzirme doneminde kullanilmamalidir.

(:Jreme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerindeki etkisi arastirtlmamastir.
4.7.  Arac ve makine kullanmimm iizerindeki etkiler

Gegici goriis bulamikli§i arag veya makine kullamimi yetenegini etkileyebilir. Goriis
bulaniklig1 olusursa hastalar goriisleri diizelene kadar beklemelidirler.

4.8. lIstenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler ¢cok yaygin (>1/10); yaygm (>1/100 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.

Asagidaki advers etkiler klinik caligmalarda bildirilmistir:

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Cok seyrek:

Iritasyon veya hipersensitivite reaksiyonlari.

Goz hastahiklar:

Yaygin:

Hafif, gecici yanma ya da yapigkanlik hissi.

Asagidaki advers etkiler pazarlama sonrasi advers etkilerdir:

Goz hastahiklar:
Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor): Goriis bulaniklig

4.9. Doz asim ve tedavisi
Doz agimi1 vakasi bildirilmemistir.

Cozeltinin fazlas1 gdozden disariya akacagi icin goze kazayla 1 damladan fazla damlatilmasi
genelde bir sorun tegkil etmez.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapétik grup: Diger oftalmolojikler
ATC kodu: S01XA20

OCULOTECT FLUID sine, farmakolojik bilesen icermemektedir. Tahris edici olmayan suda
¢oziinen polimerler fiziksel Ozellikleri nedeniyle goz yilizeyinde nemlendirme ve kaydirict
ozellikleri icin kullanilabilir.

OCULOTECT FLUID sine hemen hemen renksiz, steril, damla seklinde kullanilan, berrak
sulu bir ¢ozeltidir. Uygulandiktan sonra konjunktiva ve kornea iizerine hizla yayilarak
kaydirici ve koruyucu bir film olusturur.

Etkin madde olarak polividon iceren OCULOTECT FLUID sine’nin yukarida belirtilen
bilesimi dogal gbzyasina cok benzer.

Kornea ylizeyinin nemlendirilmesi baslica, konjunktivada iiretilen musin sayesinde olur.
Musin kornea yiizeyine adsorbe edilir ve hidrofil bir yiizey olusturur. G6z kurulugu, yani
yetersiz gozyasi salgilanmasi veya yetersiz musin iiretimi durumunda gz kirpmalar1 arasinda
gozyas1 filmi vaktinden once dagilir. Once korneada kuru benekler ve daha sonra yiizeysel
benekli keratit (keratitis superficialis punctata) goriilebilir. Bu, 1siktan ¢ekinme, yanma ve
yabanci cisim duygusu gibi giiclii siibjektif semptomlara yol acar.

Ozellikle musin yetersizligi halinde, toksik olmayan, suda ¢oziinen polimerlerin g6z damlasi
seklinde verilmesinin, kismen eksik musin iiretimini telafi ederek, tedavi edici etkisi oldugu
goriilmiistiir. Polividon bu gruba ait bir maddedir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Polividonun molekiil biiyiikliigli nedeniyle korneadan penetrasyonu miimkiin degildir. Bu
nedenle okiiler kullanim sonrasi farmakokinetik parametreleri mevcut degildir.

5.3.  Klinik oncesi giivenlilik verileri

Sicanlarin besinlerine 2 yil siiresince % 5 ve % 10 PVP K25 (polividon) eklenmesinin
ardindan herhangi bir toksik etki gozlenmemistir. Mutajenite ve teratojenite ile ilgili veri
mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Borik asit
Kalsiyum kloriir
Potasyum kloriir
Magnezyum kloriir
Sodyum kloriir
Sodyum laktat
Enjeksiyonluk su
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6.2. Gecimsizlikler

Yiiksek tuz konsantrasyonlari (6rnegin sogukta sodyum siilfat ve sicakta sodyum kloriir)
polividonun ¢tkmesi ile sonuglanabilir. Cozeltinin iyonik giiciine bagh olarak metil- ve
propilhidroksibenzoatlar polividon ile kolayca kompleks olusturabilir.

6.3. Raf omrii

24 ay
Tek dozluk kaplarin icerigi acildiktan sonra hemen kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

15-25°C arasinda saklaymiz.
Isiktan korumak i¢in dis ambalaji icerisinde saklayimiz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

0,4 ml’lik saydam tek dozluk LDPE kaplar.
Bir kutu 20 adet tek dozluk kap igerir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir.

7.  RUHSAT SAHIBI

Novartis Uriinleri
34912 Kurtkdy - Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
103 /59
9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHi

Ik ruhsat tarihi: 04.03.1998

Ruhsat yenileme tarihi: 14.11.2007 tarihinde ruhsat yenileme bagvurusu yapilmistir.

10. KUB’UN YENILENME TARiHi

575



