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KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
THILO-TEARS SE G6z Damlast

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Jelin her grami 3 mg karbomer icerir.

Yardimer madde:
Yardimci maddeler icin 6.1.°¢ bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Go6z damlasi.
Hafif sarims, hafif opelasan jel.

KLINIK OZELLIKLER
Terapotik endikasyonlar

Kuru g6z sendromunda, goziin nemlenmemesi veya yetersiz nemlenmesi durumlarinda goz
stvisinin yerine konmaamaciyla kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Bagka sekilde tavsiye edilmedikge, giinde 4 defa veya ihtiya¢ oldugu kadar konjunktival keseye
bir damla uygulanir.

THILO-TEARS SE uzun siireli kullanima uygundur.

Uygulama sekli:

Lokal yolla gbze uygulanir.

Tek dozluk kabi, dikey olarak alt {ist ediniz, bu sekilde yer ¢ekiminin giicliyle damlanin akmasi
saglanacaktir. Bu teknik, konjunktival kesenin tutma kapasitesinden ve dolayistyla kirpiklerin
yapisma miktarindan daha fazla damlanin ¢ikmasini engeller.

THILO-TEARS SE, ozellikle koruyucu maddelere duyarli olan kisiler i¢in uygundur. Jel,
koruyucu bir sistem igermediginden, tek dozluk kabi agildiktan hemen sonra tek kullanimlik
olarak tasarlanmaistir.

Hruby lenslerle gz i¢i incelemesi sirasindaki kullanim igin, aletin temas halindeki yiizeyine
birkag damla uygulanir ve kornea ve konjunktivanin anestezisinden sonra goze uygulanir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi:
Bobrek veya karaciger yetmezliginde 6zel bir kullanimi1 yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Cocuklarda 6zel bir kullanimi yoktur.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda 6zel bir kullanim1 yoktur.
Kontrendikasyonlar

Iac1 icerdigi maddelerden herhangi birine kars: asirt duyarlilik varsa kullanilmamalidir.
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Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri
Tek dozluk kabin ucunu goze ve gevresine degdirmeyiniz.

Oftalmik jel tek dozluk ambalaj i¢indedir, tek kullanimliktir ve koruyucu madde icermez.
Kullanimdan sonra tek dozluk ambalaj atilmalidir.

Thilo-Tears SE uygulamasi sirasinda kontak lens kullanilmamalidir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger tibbi drilinlerle bir etkilesimi bilinmemektedir. Baska bir goz damlasi ile beraber
kullanildiginda, art arda iki uygulama arasinda 15 dakikalik ara verilmelidir.

Thilo-Tears SE uygulamasi sirasinda kontak lens kullanilmamalidir.

Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi A.

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

Gebelik donemi

Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar karbomerin gebelik {izerinde ya da fetusun/yeni dogan
cocugun sagligi lizerinde advers etkileri oldugunu géstermemektedir.

THILO-TEARS SE gebelik doneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi
THILO-TEARS SE emzirme doneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite
THILO-TEARS SE’nin lireme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Tiim gdz damlalariyla oldugu gibi, gecici gdorme bozuklugu olusabilir. Ilag damlatildiktan sonra bu
tr belirtiler gozleniyorsa hasta ara¢ veya makine kullanmadan once goriintii netlesene kadar
beklemelidir.

Istenmeyen etkiler

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

Lokal uygulamadan sonra advers etki gézlenmemistir.

Goz hastaliklan
Bilinmiyor:
Damlatmadan sonra jel, gz ylzeyi Uzerinde esit olarak dagilana kadar bulanik gérme olusabilir.

Doz asinm ve tedavisi

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

Farmakoterap0Gtik grup: Goz ilaglar; diger oftalmolojikler; suni goz yasi ve diger ilaglar.

ATC kodu: SO1X A20.

Bu jel, kornea iizerinde koruyucu bir film ve kaygan bir yiizey olusturur ve goz sivisi gibi
davranir.

THILO-TEARS SE’nin sulu ¢6zeltilere gore viskozitesi artirilmistir. Viskozitesinin aksine goz
stvistyla kolayca karisir: goz ylizeyinde nemlendirici, transparan bir film olusturur ve dolayisiyla
optik fonksiyonlar1 etkilemez. Film, eksik g6z sivisin1 tamamlar veya irite etmeden g0z
kapaklarinin kayganlagmasini saglamak icin yetersiz kalitedeki gozyasi filmine katki saglar. Bu
sayede, gbz ylzeyi kurumadan korunmaktadir.

Bir tarama elektron mikroskobik incelemesi, THILO-TEARS SE’nin okiiler kuruma belirtilerinde
koruyucu etki sagladigini kanitlanmastir.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

THILO-TEARS SE, yiiksek molekiil agirlikli hidrofilik polimer (Karbomer-974 P) igeren tek
kullanimlik s1v1 oftalmik bir jeldir. pH’s1 ve osmolalitesi normal gézyasininkine benzerdir.
Sikayetlerin ciddiyetine bagli olarak, THILO-TEARS SE sayesinde gtzlenen rahatlama 3-4 saat
strmektedir.

Emilim:
Terapdtik amact nedeniyle, THILO-TEARS SE g6z yiizeyinde olabildigince uzun durmali ve i¢
kisimlara gitmemelidir. Bu durum, fiziko-kimyasal 6zelliklerle garanti edilmistir. Uygulama yeri

acisindan (goze uygulanir ve gozde bir film tabakasi olusturur) ve yiliksek molekiil agirlig
nedeniyle, polimerin absorpsiyonu ve birikimi beklenmemektedir.

Dagilim:
Uygulama yeri agisindan (géze uygulanir ve gdzde bir film tabakasi olusturur) ve yiiksek molekiil

agirligl nedeniyle, polimerin absorpsiyonu ve birikimi beklenmemektedir.
Biyotransformasyon:
Parcalanma Urdnd yoktur.

Eliminasyon:
Uygulandig sekilde gézden uzaklastirilir.

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

Klinik oncesi giivenlilik verileri
Bilgi bulunmamaktadir.

FARMASOTIK OZELLIKLER

Yardimc1 maddelerin listesi

Sorbitol
Sodyum hidroksit
Saf su
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Gecimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

Raf omrii

24 ay.

Acildiktan sonraki stabilitesi: THILO-TEARS SE koruyucu bir sistem igermediginden, tek dozluk
kab1 agildiktan hemen sonra tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Acilmis tek dozluk ambalaji
tekrar kullanmayiniz ve kullandiktan sonra derhal atiniz.

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklaymiz. Isiktan koruyunuz. Tek dozluk kabin iist kismi alta
gelecek sekilde saklaymiz.
Agilmis olan steril {iriiniin saklanmasi i¢in bdliim 6.3. Raf Omrii’ne bakiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
Polietilen tek dozluk ambalajda 0.5 g tek doz. Kutuda 10, 20 veya 50 adet tek doz igerir.

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

Ozel bir kullanma talimati yoktur.
Kullanilmamis olan {riinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilir.

RUHSAT SAHIBI

Liba Laboratuarlar1 A.S.
Otagtepe Cad. No.5 Kavacik 34810 Istanbul
Tel: 0216 465 38 85, Faks: 0216 465 38 80

RUHSAT NUMARASI
94/49

ILK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

Ilk ruhsat tarihi: 19.04.1994
Ruhsat yenileme tarihi: 19.04.2004

KUB’UN YENILENME TARIiHi
Ocak 2010



	Etkin madde:
	Yardımcı madde:
	Yardımcı maddeler için 6.1.’e bakınız.
	Göz damlası.
	Hafif sarımsı, hafif opelasan jel.


