Bu ilacin guncel fiyatini, SGK tarafindan karsilanip kargilanmadigini, muadil ilaglari ve regete durumunu gormek igin tiklayin.
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KISA URUN BiLGisi
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
TEARS NATURALE® II g5z damlast
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:
Yardime1 maddeler igin 6.1°e bakmiz.

3. FARMASOTIK FORM

G6z damlasi, ¢bzelti.
Berrak, renksiz bir ¢ozeltidir,

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Gozin kurulugundan dolay: olusan yanma ve iritasyonda gegici rahatlama icin ve
diger iritasyonlara karsi koruyucu amagla kullanilir. Mindr iritasyonlar veya giines
ya da riizgara maruz kalma sonucu olusan rahatsizlik hissini gegici olarak
gidermede kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Okiiler kullamm igindir. Géze damlatilarak kullanilir,

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Ihtiyag duyuldugunda rahatsiz gz veya gozlerin konjunktival kesesine 1-2 damla
uygulanir.

Diger topikal okiiler {iiriinlerle ey zamanli bir tedavi durumunda, basarih
uygulamalar arasinda 10 ila 15 dakika aras1 bir ara olmalidr.

Uygulama sekli:
Damlalik ucunun ve ¢ézeltinin bulagmasimi énlemek igin, sisenin damialik ucunun

goz kapaklarma, etrafina veya diger yerlere degdirilmemesine dikkat edilmelidir.

Eger soliisyonda bulaniklik ya da renk degisikligi fark edilirse hasta bu firlini
kullanmamalidir.
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(Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Bu tiriintin bébrek ve karaciger yetmezlifi sahibi hastalarda kullanmnu ile ilgili
spesifik veriler bulunmamaktadir. Ancak uzun siireli deneyimler dikkate
alindiginda, bu tip hastalar i¢in bu tiriiniin formiilasyonunda yer alan etkin madde
ve yardimci maddeleri igeren ve okiiler kullanima 6zgli tibbi tiriinlerde doz
ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

Bu {irfiniin gocuklarda kullanimu ile ilgili spesifik veriler bulunmamaktadir. Ancak
uzun siireli deneyimler dikkate alindiginda, bu tip hastalar icin bu {iriiniin
formiilasyonunda yer alan etkin madde ve yardime: maddeleri iceren ve okiiler
kullanim i¢in kullanilan tibbi iirtinlerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bu iiriiniin yaghlarda kullamm ile ilgili spesifik veriler bulunmamaktadir. Ancak
uzun siireli deneyimler dikkate alindiginda, bu tip hastalar i¢in bu iiriiniin
formiilasyonunda yer alan etkin madde ve yardimci maddeleri igeren ve okiiler
kullanim i¢in kullanilan tibbi iiriinlerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

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

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve 5nlemleri
Sadece okiiler kullanim igindir.

Eger hastalar bas agrisi, gézde agr, gérmede dedisme, gdzde iritasyon, kalici
kizariklik yasarsa ve bu durum 72 saatten fazla siirerse ilag kesilmeli ve doktora
basvurulmahidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Hicbir etkilesim calismast yapilmamistir. Klinik olarak iliskili herhangi bir
etkilesim beklenmemektedir.

Eger diger g6z damlalari ile es zamanh kullanilacaksa, uygulamalar arasinda en az
5 dakika ara birakilmalidir. Géz pomadlar: en son uygulanmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma  potansiyeli bulunan  kadmlar/Degum  kontrolii
(Kontrasepsiyon)
Yeterli bilgi bulunmamaktadir.
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Gebelik dénemi

Topikal uygulamay1 takiben Dekstran 70 ve Hipromelloz’un sistemik etikisi
tnemsenmeyecek diizeyde oldugu igin gebelik siiresince herhangi bir etki
beklenmemektedir. Ayrica Dekstran 70 ve Hipromelloz farmakolojik olarak aktif
degildirler. TEARS NATURALE® 1l hamilelik siiresince kullanilabilir.

Laktasyon dénemi

Topikal uygulamay: takiben Dekstran 70 ve Hipromelloz’un sistemik etikisi
dnemsenmeyecek diizeyde oldugu i¢in emziren yenidogan ve bebeklerde herhangi
bir etki beklenmemektedir. Ayrica Dekstran 70 ve Hipromelloz farmakolojik olarak
aktif degildirler. TEARS NATURALE Il emzirme siiresince kullamlabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

TEARS NATURALE II'nin erkek ve kadin iireme yetenegi {izerinde bilinen
bir etkisi bulunmamaktadir. Dekstran 70 ve Hipromelloz farmakolojik olarak aktif
degildirler ve tireme yetenegi {izerine herhangi bir etki beklenmemektedir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanimu {izerindeki etkiler

TEARS NATURALE IP’nin ara¢ ve makine kullanimu iizerinde etkisi yoktur veya
onemsenmeyecek diizeydedir. Gegici olarak gérmede meydana gelen bulanmklik
veya gorsel bozukluklar arag veya makine kullanimim etkileyebilir. Eger damlatma
sirasinda gdrmede bulamklik meydana geliyorsa, hastalar ara¢ veya makine
kullanmadan énce goriisiin netlesmesi i¢in beklemelidirler.

4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalarda en sik goriilen advers etki hastalarin yaklasik %12’sinde
meydana gelen bulamk giérmedir.

TEARS NATURALE II ile yapilan klinik ¢aligmalarda asagidaki advers etkiler
raporlanmistr ve istenmeyen etkiler su sekilde simflandmilmistir: ¢ok yaygin
(= 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin 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 gire sunulmugtur.

Sinir sistemi hastahklan:

Yaygin olmayan : bag agris1

G0z hastahklari:

Cok Yaygin : bulamk gbrme

Yaygin : gbzde kuruluk, g6z kapagi bozukluklari, gozde hassasiyet,
gdzde yabanci cisim hissi, okiiler rahatsizlik

Yaygin olmayan : gbzde kasiti, gdzde iritasyon, okiiler hiperemi

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar:
Yaygm olmayan : deride rahatsizlik hissi
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Pazarlama sonrasi yapilan gézetimlerde asagida belirtilen ek istenmeyen etkiler

tespit  edilmistir. Meveut  bilgilere gore sikhk  dereceleri  tahmin
edilememektedir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari: hipersensitivite

Sinir sistemni hastaliklari - bag agrisi

(G6z hastaliklar: : gbz kapag) eritemi, g6zde agri, gézde sisme,
goz akintist, g6z kapag1 ucunda kabuklanma, gézyas:
salgisinda artis.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi:

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmas: biiyiik
onem tagimaktadir. Raporlama yapilmas, ilacin risk/yarar dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmm 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 asymi ve tedavisi

TEARS NATURALE II'nin topikal doz asiminda, goz(ler) 1ilik suyla
yikanmalidir.Bu firliniin karakteristik 6zellikleri nedeniyle, okiiler olarak doz agimi
ile herhangi bir toksik etki beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapétik grup: diger oftalmolojikler, suni gdzyaslan
ATC kodu: S01X A20

TEARS NATURALE II gz damlasi, korneal islanmay: arttirmak igin gozde
meveut gdzyasi ile birlesen polimerik bir sistem (DUOSORB) olan dekstran 70 ve
hipromelloz (hidroksipropilmetilseliiloz) icerir. Varolan gézyas1 bilesenleri ile
sinerji olusturur, adsorpsiyonla korneal yiizeyde bir tabaka olusturur.

TEARS NATURALE 11, korneaya dogal bir kayganlik saglayarak fizyolojik
karigimla g6z yasi filminin stabilitesini arttirrr. Oldukga vizkéz bir ¢ozelti
olmamasina ragmen, géz yasmmn gbzde tutulma siiresinin uzamasmi saglar.
Korneal 1slanmay1 ve goz yasi filminin rezistansmm arttirdigi dagilma zaman
calismalar tarafindan kanitlanmistir.

5.2 Farmakokinetik ézellikler

Poliquaternium-1 ve hipromeilozun emilimi ile ilgili veriler smirhdr.

Hipromelloz, yiiksek bir molekiil agirlifa sahiptir (86,000 Dalton) ve bu nedenle
kolayca emilemez. Hipromellozun minimal oral emilimi siganlarda gésterilmistir.
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Hipromelloz, metabolik olarak inert ya da ectkisiz bir materyal olarak kabul
edilmektedir.

Poliquaternium-1, yitksek bir kiitle yogunlugu ile yiiksek bir molekiil aguligna
(4,600 — 11,000 Dalton) sahiptir ve bu nedenle emilmesi beklenemez.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Klinik oncesi glivenlik verileri, okiiler gilivenlik, giivenlik farmakolojisi,
tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel ve yeniden iireme
tzerine toksisitenin  geleneksel calismalar1 ve deZerlendirmeleri esas
alindifindainsanlar i¢in 6zel bir zararin olmadiZin gdstermektedir.

%?2 konsantrasyondaki hipromellozun, poliquaternium-1 igeren okiiler ¢ozeltilerde
oldugu gibi kobay maksimizasyon tayininde hassas olmadig: gosterilmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum kloriir

Boraks (E285)

Potasyum kloriir (E 508)

Poliquaternium-1 Seliisyonu (POLYQUAD)

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

6.2 Gecimsizlikler

Spesifik bir gecimsizlik caligmas: yapilmamuigtir,

6.3 Raf omrii

36 ayduwr. Sise agildiktan sonra 1 ay iginde kullaniimalidir.
6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

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

Kapagin sikica kapatiniz.

6.5 Ambalajm niteligi ve icerigi

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

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger dzel 6nlemler
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Herhangi bir kullanilmarmg {ivlin veya atik materyal “Tibbi Atiklarin Kontrolii
Yonetmelifi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yénetmelikleri”ne

uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Alcon Laboratuvarlar1 Ticaret A.S.

Kavacik Ticaret Merkezi Riizgarhibahge 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

Ik ruhsatlandirma tarihi: 08.01.1998
Son yenileme tarihi: 08.01.2007

10. KUB*UN YENILEME TARiHI
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