Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/liquifilm-tears-ocular-lubricant-solusyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01XA20

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LIQUIFILM TEARS ocular lubricant
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler: 1 ml soliisyonda
Polivinil alkol % 1.4

“Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz”.

3. FARMASOTIK FORM

Go6z damlasi

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapdotik endikasyonlar

GOz kurulugunu ve irritasyonu dnlemek i¢in lubrikan olarak kullanilir. Ayrica, bu etkileri
sayesinde sert kontakt lenslerin giin boyunca daha rahat ve daha uzun siire kullanilmasini
saglar.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Ihtiyag oldukca veya tarif iizerine her bir gdze 1-2 damla damlatilir.

Eger irritasyon devam ederse kullanima son verilerek hasta yeniden degerlendirilmelidir.

Sise acildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.

Uygulama sekli :

Alt goz kapag1 asagiya ¢ekilerek konjunktivaya damlatilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger yetmezligi

Topikal kullanim ile ilgili olarak, karaciger ya da bobrek yetmezligi olan hastalar igin

herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon :
Topikal kullanim ile ilgili olarak, pediyatrik hastalar i¢in herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon :
Topikal kullanim ile ilgili olarak, yasl hastalar i¢in herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

Bu ilacin igerdigi maddelerden herhangi birine hassasiyet goriildiigi durumlarda
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Yumusak kontakt lenslerle kullanilmaz.
Kontaminasyonu 6nlemek i¢in damlaligin ucu higbir yere degdirilmemelidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger oftalmik ilaglarla beraber kullanildiginda, iki uygulama arasinda 15 dakika ara
birakilmalidir.

Topikal kullanim ile ilgili herhangi bir ilag etkilesimi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Zorunlu olmadikc¢a hamilelerde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

LIQUIFILM TEARS’1n insanda anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. LIQUIFILM
TEARS, ancak anneye faydasi bebege olasi riskine agir bastiginda kullanilmalidir.

Ureme Yetenegi/Fertilite
Bildirilmemistir.
4.7. Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

G0z damlasi kullanimi ile gegici bulanik gérme olusabilir. Bu durumda hasta araba ya da
makine kullanmadan 6nce goriisiin diizelmesini beklemelidir.
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4.7.istenmeyen etkiler

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

LIQUIFILM TEARS kullanima ile ilgili olarak herhangi bir yan etki bildirilmemistir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

Topikal kullanim ile ilgili herhangi bir doz agimi bildirilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Oftalmolojikler— Diger oftalmolojikler

ATC Kodu: SO1XA20

Polivinil alkol gozlerin lubrikasyonunu saglayan bir ajandir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Bildirilmemistir. LIQUIFILM TEARS, bilesiminde farmakolojik agidan aktif bir bilesen
icermemektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
LIQUIFILM TEARS bilesenleri yillarca farmasotik tiriinlerde giivenle kullanilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Klorobiitanol hidrus
Sodyum klortir
Saf su

6.2. Gecimsizlikler
Uygulanabilir degil.

6.3. Raf omri
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

15°C — 25°C arasinda, oda sicakliginda, agz1 sikica kapali olarak saklayiiz.
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6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

15 mI’lik plastik damlaticili siselerde.

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

Ozel bir kosul gerektirmez.

Kullanilmamis olan iirlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Abdi ibrahim ila¢ Pazarlama A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiylikdere Cadddesi No:4
34467 Maslak/Sariyer/istanbul

Tel: 0212 366 84 00

Faks: 0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

100/59

9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

[lk ruhsat tarihi: 14.01.1997
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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