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BESERI TIBBi URUNUN ADI
THILO-TEARS Go6z Damlasi

KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Jelin her grami 3 mg karbomer icerir.

Yardimci madde:
Yardimci1 maddeler i¢in 6.1.’e bakinz.
FARMASOTIK FORM

Goz damlasz.
Hafif sarimsi, hafif opelasan jel.

KLIiNiK OZELLiKLER
Terapotik endikasyonlar

Kuru goz sendromunda, goziin nemlenmemesi veya yetersiz nemlenmesi durumlarinda goz
stvisinin yerine konma amaciyla kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:
Baska sekilde tavsiye edilmedikce, giinde 4 defa veya ihtiya¢ oldugu kadar konjunktival keseye
bir damla uygulanir.

Uygulama sekli:

Lokal yolla gbze uygulanir.

Tiipii dikey olarak alt iist ediniz. Gozle temasindan kag¢ininiz. Bu teknik ile konjuktival kese igcine
dogru bir damla biiyiikliigii damlatilmasi saglanir ve kirpiklerin birbirine yapismasi onlenmis olur.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezliginde 6zel bir kullanim1 yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda 6zel bir kullanim1 yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslhilarda 6zel bir kullanim1 yoktur.
Kontrendikasyonlar

[lacin icerdigi maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik varsa kullanilmamalidr.

Ozel kullamm uyarilar1 ve 6nlemleri
Tiipiin ucunu goze ve ¢evresine degdirmeyiniz.
THILO-TEARS uygulamasi sirasinda kontak lens kullanilmamalidir.

Icerdigi benzalkonyum kloriir sebebiyle gozde iritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt
lenslerle temasindan kacininiz. Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikarimiz ve lensi takmak i¢in en
azindan 15 dakika bekleyiniz.
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Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Eger hastada g6z agrisi, gorme degisiklikleri, goz iritasyonu, siirekli kizariklik olusursa, kotiiye
giderse veya 3 giinden fazla siire devam ederse ilac1 kullanmay1 birakip doktoruna danismalidir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger tibbi iiriinlerle bir etkilesimi bilinmemektedir. Bagka bir goéz damlas1 ile beraber
kullanildiginda, art arda iki uygulama arasinda 15 dakikalik ara verilmelidir. G6z pomadlar1 ve
jelleri en son uygulanmalidir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi A.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
THILO-TEARS, cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanilabilir.

Gebelik donemi

Iyi yonetilmis epidemiyolojik ¢alismalar karbomerin gebelik iizerinde ya da fetusun/yeni dogan
cocugun saglig iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.

THILO-TEARS gebelik doneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi
THILO-TEARS emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite
THILO-TEARS nin iireme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Tiim g6z damlalariyla oldugu gibi, gecici gérme bozuklugu olusabilir. [lag damlatildiktan sonra bu
tir belirtiler gozleniyorsa hasta ara¢ veya makine kullanmadan Once goriintii netlesene kadar
beklemelidir.

Istenmeyen etkiler

Giivenlik profili 6zeti:

Karbomer %0,3 oftalmik jel kullanan 207 hastada yapilan klinik calismalarda en sik goriilen
advers etki bulanik gérme ve goz kapagi ¢evresinde kabuklanmadir ve hastalarin yaklasik %3-
%4’ iinde olusmustur.

Istenmeyen etkiler ¢ok yaygin (>1/10), yaygmn (>1/100 ila <1/10), yaygmn olmayan (>1/1000 ila
<1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.

Her siklik grubunda advers etkiler ciddiyetleri azalan sekilde siralanmistir. Bu advers etkiler klinik
caligmalardan ve pazarlama sonrasi spontan raporlardan elde edilmistir.

Enfeksiyonlar ve enfestasyonlar

Yaygin olmayan:

Rinit.

Goz hastalhiklar:

Yaygn:

Bulanik gérme, goz agrisi, géz kasintisi, lakrimasyon artis1, gozde yabanci cisim hissi, gbz kapagi
cevresinde kabuklagma, okiiler rahatsizlik, okiiler hiperemi.

Yaygin olmayan:

Blefarit, kuru goz, goz akintisi,konjunktival 6dem, goz iritasyonu.
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Deri ve deri alt1 doku hastahiklar:
Yaygin olmayan:
Kontakt dermatit, periorbital 6dem.

Doz asimm ve tedavisi

Uygulama yolu ve ilacin 6zellikleri nedeniyle doz asimiyla ilgili herhangi bir bildirim yoktur.
[lacin direkt veya yanlislikla sistemik emilimi toksikolojik acidan bir risk olusturmaz.

Asint kullaniminda THILO-TEARS gozlerden 1lik suyla kolaylikla uzaklastirilabilir. THILO-
TEARS bilesenleri non-toksik materyaller olarak bilinmektedir. Dolayisiyla yanlislikla oral
aliminda toksisite beklenmemektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER

. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Goz ilaclar; diger oftalmolojikler; suni goz yas1 ve diger ilaglar.

ATC kodu: SO1X A20.

THILO-TEARS jelin farmakolojik bir aktivitesi yoktur. Jel, kornea lizerinde koruyucu bir film ve
kaygan bir yiizey olusturur ve goz sivisi gibi davranr.

THILO-TEARS nin sulu cozeltilere gore viskozitesi artirilmistir. Viskozitesinin aksine goz
stvistyla kolayca karisir: goz yiizeyinde nemlendirici, transparan bir film olusturur ve dolayisiyla
optik fonksiyonlar1 etkilemez. Film, eksik goz sivisim tamamlar veya irite etmeden g6z
kapaklarinin kayganlasmasini saglamak icin yetersiz kalitedeki gdzyas: filmine katki saglar. Bu
sayede, goz ylizeyi kurumadan korunmaktadir.

Topikal uygulamadan sonra zararli etki gozlenmemistir. Yine de, kiiciik miktarda sistemik
absorbsiyonu veya kazaen tiim tiip iceriginin yutulmasi bile toksikolojik etkilere neden olmaz.

Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

THILO-TEARS, yiiksek molekiil agirlikli hidrofilik polimer (Karbomer-974 P) iceren sivi
oftalmik bir jeldir. pH’s1 ve osmolalitesi normal gézyasininkine benzerdir.

Sikayetlerin ciddiyetine bagl olarak, THILO-TEARS sayesinde gozlenen rahatlama 3-4 saat
stirmektedir.

Emilim:

Terapotik amaci nedeniyle, THILO-TEARS g6z yiizeyinde olabildigince uzun durmali ve ig
kisimlara gitmemelidir. Bu durum, fiziko-kimyasal 6zelliklerle garanti edilmistir. Uygulama yeri
acisindan (goze uygulanir ve gozde bir film tabakasi olusturur) ve yiiksek molekiil agirhig
nedeniyle, polimerin absorpsiyonu ve birikimi beklenmemektedir.

Dagilim:
Uygulama yeri agisindan (gdze uygulanir ve gdzde bir film tabakas1 olusturur) ve yiiksek molekiil

agirligi nedeniyle, polimerin absorpsiyonu ve birikimi beklenmemektedir.

Biyotransformasyon:

Parcalanma iirtinii yoktur.

Eliminasyon:
Uygulandig1 sekilde gozden uzaklastirilir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler
Farkli hasta gruplarinda bilinen 6nemli bir farmakokinetik degisiklik yoktur.



5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bilgi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Sorbitol
Benzalkonyum kloriir
Sodyum hidroksit
Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Bilinen bir gecimsizligi yoktur.

6.3 Raf omrii

24 ay.
Acildiktan sonraki stabilitesi: Acildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullaniniz.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayimiz.
Acilmis olan steril iiriiniin saklanmasi i¢in boliim 6.3. Raf 6mrii’ne bakiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
10 g’lik 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 ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilir.
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