KISA URUN BiLGISi

BESERI TIBBi URUNUN ADI
LACRY VISC® Steril Oftalmik Jel 10 g
KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Beher 10 g’lik tiip:

Etkin madde:

Karbomer 30.0 mg
Yardimci: maddeler:
Tiyomersal 0.4 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Steril oftalmik jel. Hafif seffaf viskoz jel goriiniimiindedir.
KLINIK OZELiKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

LACRYVISC, gozyasinin eksik veya yapisinin bozuk olmasiyla karakterize biitiin
kuru goz vakalarinda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Giinde dort kez veya doktor Onerisine gore, bir serit konjunktival kese icine siiriiliir.
Uygulama sekli:

Tiip ucu asagr bakacak sekilde dik tutulmalidir. Gozlere degdirilmemesine dikkat
edilmelidir. Bu yontemle konjunktival kesenin alabileceginden fazla hacimde bir jel
biiyiikliigiiniin siiriilmesine engel olunacak ve bu yolla kirpiklerin yapigmasi
Onlenecektir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
LACRYVISC bu hasta gruplarinda ¢alisiilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
LACRYVISC’in, ¢cocuk hastalarda, giivenliligi ve etkinligi bilinmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir doz ayarlamasi gerekli degildir. Yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.



4.3. Kontrendikasyonlar

Preparatin i¢indeki maddelerden herhangi birine asir1 duyarliligi oldugu bilinen
vakalarda kontrendikedir.
Lacryvisc ile tedavi sirasinda kontakt lens kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar1 ve 6nlemleri

Kontakt lens kullanan vakalarda, lens takili iken LACRYVISC uygulamayiniz. Bu
tiriin alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilen organomerkiiral bir madde olan
koruyucu tiyomersal igerir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Eger ilave goz ilac1 kullanilacak ise, uygulamalar arasinda 10 ila 15 dakikalik bir ara
olmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Karbomer’in gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir.

Gebelik donemi

Gebe kadinlarda karbomerin giivenliligi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.
LACRYVISC’in tiim bilesenleri genellikle oftalmik {iriinlerde kullanilir ve topikal
olarak uygulandiginda sistemik dolagima ge¢me olasiligi ¢ok diisiiktiir. Bu nedenle
LACRYVISC kullammminda risk diisiik kabul edilir. Annenin tedavisinin yarar
fetiisiin olasi risk durumu ile karsilastirilmalidir.

Laktasyon donemi

Emziren kadinlarda karbomerin giivenliligi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.
LACRYVISC’in tiim bilesenleri genellikle oftalmik {iiriinlerde kullanilir ve topikal
olarak uygulandiginda sistemik dolasima gecme olasilifi ¢ok diisiiktiir. Bu nedenle
LACRYVISC kullaniminda bilesenlerin siite gecme riski diigiik kabul edilir. Annenin
tedavisinin yarari fetiisiin olas1 risk durumu ile karsilastiritlmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Karbomer’in lireme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Jel okiiler yiizey iizerinde diizgiin bicimde yayilincaya dek bazi vakalarda bulanik
gorme olabilmektedir. Herhangi bir g6z damlasinda oldugu gibi gérmede meydana
gelen bulaniklik ara¢ ve makine kullanimim etkileyebilir. Eger damlatma sirasinda
gormede bulaniklik meydana geliyorsa, hastalar ara¢ veya makine kullanmadan 6nce
goriisiin netlesmesi icin beklemelidirler.



4.8. istenmeyen etkiler

Koruyucu bir madde olan tiyomersal (bir organomerkiiral madde) alerjik
reaksiyonlara neden olabilir.

4.9. Doz asin ve tedavisi

Bildirilmemistir.

FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

S01X A20 — Suni gozyaslan ve benzer preparatlar

LACRYVISC farmakolojik etkiye sahip degildir. LACRYVISC bir suni gozyasi
preparatidir ve kornea iizerinde yaglayici ve koruyucu bir tabaka olusturma
ozelligindedir. LACRYVISC sulu c¢ozeltilerle karsilastirildiginda daha yiiksek bir
viskoziteye sahiptir. Yiiksek viskozitesine ragmen jel kolayca gozyasi ile karisir.
Gozyas: ile karigtiktan sonra goziin tabakasinin iistiinde gdérme alanin1 bozmadan
slatict saydam bir tabaka olusturur. Bu tabaka, gozyas1 ya da lakrimal tabakanin
yetersizliginde goOzyas1 yerine gecer ve goz ylizeyi lizerinde goz kapaklariin
siirtiinmesiz hareket etmesini saglar. Goz yiizeyi kuruluga karsi korunmus olur.

Topikal uygulamanin ardindan zararli etkiler gbzlenmemistir. Ancak, olusursa ufak
miktarlarin sistemik emilimi veya kazara tiim tiipiin yutulmasinda bile toksik etki
olugmayacaktir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel Ozellikler

Verimli bir etkinin olugmasi i¢in LACRY VISC goz yiizeyinde kalabildigi kadar uzun
stire kalmali ve goze penetre olmamalidir. Bu, fiziko kimyasal 6zellikleri ile garanti
edilir. Goz dokularindaki polimerin absorpsiyonu ve birikimi yiiksek molekiil
agirligindan dolay1 beklenmez. Durumun ciddiyetine bagli olarak LACRYVISC 3 ila
4 saat icin sikayetlerin rahatlatilmasin saglar.

Toksikolojik Ozellikler

Konjunktival kesenin limitli kapasitesi nedeni ile doz asimi ihtimal dahilinde degildir.
LACRYVISC’in bilesenleri genellikle toksik olmayan maddeler olarak bilinmektedir.
Bu nedenle, kazara oral yoldan yutulmasindan sonra toksisite kesinlikle beklenmez.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi



10.

Mannitol

Tiyomersal

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir

6.3. Raf omrii

36 ay raf omriine sahiptir. Tiip ilk kez acgildiktan sonra 1 ay icinde kullanilmalidir.
6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

6. 5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Yiiksek dansiteli polietilen tiip agzi, yiiksek dansiteli polietilen ¢evirmeli kapag:
bulunan diisiik dansiteli 10 g’lik lamine tiip

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Herhangi bir kullanilmamis veya atik materyal lokal gereksinimler dogrultusunda
imha edilmelidir.

Urtiniin kullanimi i¢in 6zel bir 6nlem gerekmemektedir.
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