KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI

TEARS NATURALE® II g6z damlas1

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Dekstran 70 1.0 mg/ml
Hipromelloz (hidroksipropil metil seliiloz (E 464)) 3.0 mg/ml

Yardimeci maddeler:

Sodyum klortir 6.0 mg/ml
Boraks (E285) 3.5 mg/ml
Potasyum kloriir (E 508) 1.2 mg/ml
Poliquaternium-1 Soliisyonu (POLYQUAD) 0.011 mg/ml

Yardimci maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

G0z damlasi, ¢ozelti.
Berrak, renksiz bir ¢cézeltidir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Goziin kurulugundan dolay1 olusan yanma ve iritasyonda gecici rahatlama ic¢in ve
diger iritasyonlara kars1 koruyucu amagla kullanilir. Mindr iritasyonlar veya giines
ya da riizgara maruz kalma sonucu olusan rahatsizlik hissini gecici olarak
gidermede kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Okiiler kullanim i¢indir. Géze damlatilarak kullanilir.

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

Ihtiya¢ duyuldugunda rahatsiz g6z veya gozlerin konjunktival kesesine 1-2 damla
uygulanir.

Diger topikal okiiler firtinlerle es zamanli bir tedavi durumunda, basaril
uygulamalar arasinda 10 1la 15 dakika aras1 bir ara olmalidir.

Uygulama sekli:

Eger soliisyonda bulaniklik ya da renk degisikligi fark edilirse hasta bu iiriinii
kullanmamalidir.
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Damla ve sisenin ucunun kirlenmesini onlemek i¢in géz kapaginiza, etrafindaki
alanlara veya diger bolgelere sisenin ucunu dokundurmayimiz. Kullanmadiginiz
zaman siseyi sikica kapatiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bu iiriiniin bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimmi ile 1lgili
herhangi bir ¢alisma bulunmamaktadir. Ancak bu {irliniin formiilasyonunda yer alan
etkin madde ve yardimer maddeleri igeren ve okiiler kullanima 6zgii tibbi tiriinlerle
ilgili uzun siireli deneyimler dikkate alindiginda, bu tip hastalar i¢cin doz
ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Bu firliniin ¢ocuklarda kullanim ile ilgili spesifik veriler bulunmamaktadir. Ancak
uzun stireli deneyimler dikkate alindiginda, bu tip hastalar i¢in bu {irliniin
formiilasyonunda yer alan etkin madde ve yardimci maddeleri iceren ve gdzde
kullanim i¢in kullanilan tibbi iirtinlerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Geriyatrik popiilasyon:

Ihtiya¢ duyuldugunda goze/gozlere 1-2 damla uygulanir.

Bu iiriiniin yaslilarda kullanimu ile 1lgili ayrintili veriler bulunmamaktadir. Ancak
uzun stireli deneyimler dikkate alindiginda, bu tip hastalar i¢in bu {irliniin
formiilasyonunda yer alan etkin madde ve yardimci maddeleri iceren ve gdzde
kullanim i¢in kullanilan tibbi iirtinlerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin madde ya da yardimci maddelerin herhangi birisine asir1 duyarlilik
durumunda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve onlemleri
Sadece okiiler kullanim i¢indir. Enjeksiyonu veya agizdan alimi uygun degildir.

Eger hastalar bas agrisi, gozde agri, gormede degisme, gozde iritasyon, kalici
kizariklik veya gozde tahris yasarsa, veya durumu kétiilesir ya da 3 giinden uzun
stirerse, 1lac kesilmeli ve doktora basvurulmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Klinik olarak iligkili anlamli herhangi bir etkilesim tanimlanmamistir.

Eger diger goz damlalar ile es zamanli kullanilacaksa, uygulamalar arasinda en az
5 dakika ara birakilmalidir. G6z pomadlar1 en son uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik popiilasyon:
Klinik agidan hicbir etkilesim ¢alismasi yapilmamistir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: A

Cocuk  dogurma  potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum  Kkontrolii
(Kontrasepsiyon)
Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

TEARS NATURALE® II'nin hamile kadmlarda kullanimi ile ilgili yeterli veri
bulunmamaktadir. Bununla birlikte, dekstran 70 ve hipromelloz bilesenleri yiizey
koruyucu etki gosterirler ve farmakolojik olarak aktif degildirler. Bu bilesenlerin
sistemik olarak emilmeleri, sistemik toksisite gdstermeleri ya da {ireme veya
embriyoofetal gelisim iizerinde bir etkiye sahip olmalar1 beklenmez.

Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar TEARS NATURALE® II'nin gebelik
lizerinde ya da fetusun/veni dogan c¢ocugun sagligi iizerinde advers etkileri
oldugunu gostermemektedir.

TEARS NATURALE®II, gebelik doneminde kullanilabilir.

Laktasyon Donemi

TEARS NATURALE® II'nin laktasyon iizerindeki etkisi ile ilgili yeterli veri
bulunmamaktadir. Dextran 70'in, hipromellozun veya herhangi bir bileseninin insan
siitiine gecip gee¢medigi bilinmemektedir. Bununla birlikte, emzirme doneminde
iirtin kullanimimin durdurulmas: gerekli goriillmemektedir.

TEARS NATURALEP® I1, emzirme siiresince kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite
TEARS NATURALE II'nin iireme yetenegi iizerindeki etkisi ile ilgili yeterli veri
bulunmamaktadir. Tiim komponenetler farmakolojik olarak etkisizdir veya toksik
olmayan ve tahris etmeyen olarak siiflandirilir. Ureme yetenegi iizerine herhangi
bir etki beklenmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Gecici olarak gormede meydana gelen bulaniklik veya gorsel bozukluklar ara¢ veya
makine kullanimmi etkileyebilir. Eger damlatma sirasmnda gormede bulaniklik
meydana geliyorsa, hastalar ara¢ veya makine kullanmadan once goriisiin
netlesmesi i¢in beklemelidirler.

4.8 istenmeyen etkiler

TEARS NATURALE I ile yapilan klinik calismalarda asagidaki advers etkiler
raporlanmistir ve istenmeyen etkiler su sekilde smiflandirilmistir: ¢ok yaygin
(> 1/10): yaygin (> 1/100 ila < 1/10):; yaygm olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10,000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Her bir siklik grubunda istenmeyen etkiler
azalan ciddiyete gore sunulmustur.
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Advers reaksiyonlar klinik ¢alismalardan ve pazarlama sonrasi yapilan spontan
raporlamalardan elde edilmistir.

Bagisikhik sistemi hastaliklar:
Bilinmiyor : Hipersensitivite

Sinir sistemi hastahklar::
Yaygin olmayan : Bas agris1

Goz hastahklar::

Cok Yaygmn ‘Bulanik gérme

Yaygin :GoOzde kuruluk, géz kapagi bozukluklari, gézde hassasiyet,
gbzde yabanci cisim hissi, okiiler rahatsizlik

Yaygin olmayan :Fotofobi, gozde kasmti, gozde iritasyon, okiiler hiperemi,
gozde hipoestezi

Bilinmiyor :GOz kapag eritemi, gozde agri, gozde sisme, gdz akintisi,

g0z kapaginda ¢apaklanma, gozyasi salgisinda artis.

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar::
Yaygin olmayan : Deride rahatsizlik hissi

Stipheli advers reaksivonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik
onem tasumaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin risk/yarar dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli
advers reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri
gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00
08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9 Doz asim ve tedavisi

TEARS NATURALE II'nin topikal doz asiminda, géz(ler) ilik suyla yikanmalidir.
Bu iiriiniin karakteristik 6zellikler: nedeniyle. okiiler olarak doz asimui ile ya da bir
tip iceriginin kazara yutulmasi durumunda herhangi bir toksik etki
beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Diger oftalmolojikler, suni gozyaslari
ATC kodu: SO1XA20

TEARS NATURALE II, gézyasmin iyonik bilesenleri olan kalsiyum, magnezyum,
sodyum, potasyum, c¢inko, bikarbonat ve kloriir iceren koruyucusuz fizyolojik
gozyasi lirtiniidiir.

TEARS NATURALE 1II, ayrica suda c¢oziinen iki bileseni (dekstran 70 ve
hipromelloz) iceren DUOSORB sistemini icerir. Bu sistem, korneal islanmay1 ve
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korneada dogal bir kayganlik saglar. TEARS NATURALE II, dogal gozyas ile
benzer yiizey gerilimine ve viskoziteye sahiptir.

Bir hayvan calismasi, sodyum hidrojen karbonat dahil fizyolojik elektrolitleri
igeren bir gdzyasi ¢ozeltisinin, korneada epitel hasarm iyilesmesine yardimer olan
korneal bir ortami olusturabildigini gostermistir. Bu durum sodyum hidrojen
karbonat iceren suni gdzyasmin kuru goz hastalarinda hasar gormiis okiiler yiizey
epitelinin tedavisinde yararli olabilecegini 6nermektedir.

Keratokonjunktivit sicca sahibi 14 hasta, acik ug¢lu, randomize edilmemis bir
paralel grup calismasi ile TEARS NATURALE® II tedavisi gérmiistiir. Bu ¢alisma,
TEARS NATURALE® II'nin, bikarbonat icermeyen bir kontrol formiilasyonuna
kivasla, okiiler yiizeyde kuruma. hiicre patolojisi ve semptomatik sikayetlerde
objektif bir iyilesme sagladigini ortaya koymustur. Her ne kadar istatistiksel
karsilastirmalar tedaviler arasinda veya tedaviler dahilinde gerceklestirilmemis olsa
da. sonuclar klinik olarak anlamli kabul edilmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Dekstran 70 ve hipromellozun farmakokinetigi bu {iriin i¢in ¢alisiimamistir. Bu
polimerlerin yiiksek molekiil agirliklarina bagli olarak, kornea ve konjunktivadaki
emilimin diisiik olmas1 beklenir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

TEARS NATURALE ITI'nin klinik 6ncesi glivenliligi abartilmis bir tedavi rejimi ile
gosterilmistir. Uriin, tavsan goziine 5.5 saatlik periyotta 12 kez uygulanmistir.
Uygulama oncesinde, test numuneleri ag¢ilmis ve 10 giin boyunca oda sicakliginda
saklanmistir, sonraki 50 saatte pH degerini yaklasik 8.8’e yiikseltmek i¢in 45°C’de
muhafaza edilmistir. Bu abartilmis tedavi rejimi altinda, {iriiniin iy1 tolere edildigi
goriilmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum klortir

Boraks (E285)

Potasyum kloriir (E 508)

Poliquaternium-1 Soliisyonu (POLYQUAD)

Derisik hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH ayar1)
Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Spesifik bir ge¢cimsizlik calismasi yapilmamistir.
6.3 Raf omrii

36 aydir.
Sise acildiktan sonra 1 ay i¢inde kullanilmalidir.
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6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Dondurmayiniz.

Kapagm sikica kapatiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Emniyet kilitli 15 ml’lik plastik siselerde (DROP-TAINER) LDPE damlalikli tipa
ve polipropilen emniyet kilitli vidali kapak ile birlikte sunulmaktadir.

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Herhangi bir kullanilmamis {iriin veya atik materyal “Tibbi Atiklarin Kontrolii

Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri™ne
uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Alcon Laboratuvarlar Ticaret A.S.

Kavacik Ticaret Merkezi Riizgarlibah¢e Mah.
Kavak Sok. No:18 Kat:1

34805 Kavacik-Beykoz / Istanbul

Tel: 0216 681 03 00

Faks: 0216 425 68 80

8. RUHSAT NUMARASI
103/54

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI

[k ruhsatlandirma tarihi: 08.01.1998
Son yenileme tarihi: 08.01.2007

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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