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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
VISCOTEARS steril oftalmik jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESiM

Etkin madde:
1 gram jelde:
Karbomer (poliakrilik asit) 2,0mg

Yardimel maddeler:
Yardimc) maddeler igin 6.1°¢ bakuz.

3. FARMASOTIK FORM
Go6z jeli
Steril, yar1 saydam, renksiz sivi jel

4, KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapitik endikasyonlar
Goz kurulugu sendromunda (keratokonjunctivitis sicca) ve gozyast eksikliginde veya patolojik
gbzyast filmi icin gézyas1 yerine kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikh ve siiresi:
Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi siirece;

Yetiskinlerde:
Hastaligin stddetine bagli olarak ginde 3-4 kez veya gerekli oldugunda, bir damla uygulamr.

Uygulama sekli:
Yalmz oftalmik kullanun i¢indir. Géze damlatlarak uygulami.

Tip, damlanin diigmesini kolaylastwmak tizere dik tutulmahdir. Damla konjunktival keseye
damlatilmalidir.

VISCOTEARS, orijinal kapak agilana kadar steril kalan bir jel igermektedir. Tilipiin ucu, jelin
kontaminasyonunu engellemek igin, herhangi bir yiizeyle veya gizle temas eimemelidir.

Ozel poplilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrelk/Karaciger yetmezligi:
VISCOTEARS m btbrek veya karacifer yetmeziiginde etkinlik ve glivenhiligi calisihmamstir,

Pediyatrik popiilasyon:
VISCOTEARS in ¢ocuklarda ctkinlik ve giivenidigi calisdmanmustir.

Gerivatrik popliiasyes:

Yaglilarda (65 yag ve Gzeri) 9zel bir doz ayarlamasma gerck yoktur.

Savla 175
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4.3 Kontrendikasyonlar
VISCOTEARS’m igerigindeki maddelerden herhangi birine karst agir1 duyarlihgt oldugu bilinen
hastalarda kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilan ve $nlemleri
Hastalarda eger gdzde agr, gérme degisiklikleri, gdzde iritasyon, gegmeyen kizariklik meydana
gelirse ve durumlar kétiilegirse, kullanmayi birakmal ve doktorlarina damsmalidirlar.

Sisenin ug kism, gz dahil olmak iizere higbir yiizeyle temas ettirilmemelidir; béyle bir temas
gozde yaralanmaya ve jelin kontamine olmasima neden olabilir.

VISCOTEARS’m damlatilmas sirasinda kontakt lens takih olmamalidir. Lensler uygulamadan
once cikarlmah ve en az 30 dakika gegene kadar tekrar takdmamalidir. VISCOTEARS ta

bulunan koruyucu madde setrimid yumusak kontakt lenslerin renginin bozulmasma neden
olabilir.

VISCOTEARS sodyum ve sorbitol igermektedir ancak, uygulama yolu nedeniyle herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

3 glin igerisinde herhangi bir diizelme gdzlenmezse doktora damsilmahdir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

llave bir lokal okiiler tedavi durumunda (6rn., glokom tedavisi), iki ilag arasinda en az 5
dakikalk bir uygulama aralii olmahdr, VISCOTEARS diger topikal okiiler ilaglarm niifuzunu
geciktirebileceginden, daima en son damlatilmalidur.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmnlarda ve dofum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda lacin kullanimi yoniinden bir 8neri bulunmamaktadr,

Gebelik donemi
VISCOTEARS i¢in gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri meveut degildir,

Hayvanlar tizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-veya/
dogum /ve-veya/ dogum sonrasi gelisim tizerindeki etkiler bakmmndan vetersizdir (bkz. Bolim
5.3). Insanlara vonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Laktasyon donemi
VISCOTEARS m gebelik ya da emzinme swasmdaki glivenilirligi bilinmemektedir. Bu nedenle
VISCOTEARS m gerekli olmadikca emzirme déneminde kultaniimast Snerilmez.

Urame yetenedi/Wertilite

VISCOTEARS Dbilesenlerinin fertilite {iverindeki etkist hayvan ¢alwmalarida veterinee
arasticmamistir,

P e
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4.7 Arag ve makine kullanmimui iizerindeki etkiler

Uriiniin  yitksek viskozitesi nedeniyle VISCOTEARS uygulamasi gérmeyi gegici olarak
etkileyebilir. Arag ve makine kullanan hastalar gérmede bulanikkhik veya gecici yetersizlik
goriilme olasih1 konusunda uyarimalidir. Eger bulamk gérme ortaya ¢ikarsa, hasta arag veya
makine kullanmadan ¢nce gérme netlesinceye kadar beklemelidir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik ¢ahsmalarda gozlenen advers ilag¢ reaksiyonlarmin tablo halindeki 6zeti

Klinik ¢ahgmalarda VISCOTEARS ile tespit edilen advers ilag reaksiyonlari MedDRA
sistemine gore listelenmistir. Her bir sistem/ organ simufl icinde, advers ilag reaksiyonlari, en sik
olan ilk 6nce yazilacak sekilde sikliga gore swralanmugtir, Her bir siklik gruplandirmas: iginde,
advers ilag reaksiyonu i¢in ilgili sikhik kategorisi su déniigiimii temel almaktadir (CIOMS 1II):
cok yaygmn (> 1/10), yaygin (> 1/100 ila < 1/10), yaygmn olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100),
seyrek (= 1/10,000 ile < 1/1.000 arasi), gok seyrek (< 1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Klinik ¢ahsmalarda VISCOTEARS ile gozlenen advers ilag reaksiyonlar
Goz hastaliklan

Cok yaygin: Bulanik gérme (gecici), yapiskan géz kapaklar:
Yaygm: Goz iritasyonu (gecici), okiiler rahatsizlik, géz kapagmmda ¢apaklanma
Yaygm olmayan: Periorbital 6dem, konjunktival 6dem, goz agrisi, gdzde kasnty, okiiler

hiperami, g6z yaginda artis

Deri ve deri alt1 doku hastahklar:
Yaygmn olmayan: Kontakt dermatit

Spontan raporlardan advers ila¢ reaksiyonlan (bilinmeyen siklikta)

VISCOTEARS ile pazarlama sonrasi deneyimde, spontan vaka bildirimleri aracihgiyla
asagidaki advers ilag reaksiyonlar: tespit edilmistir. Bu reaksiyonlar biiyiikligii belirsiz bir
popiilasyon tarafindan géniilli olarak bildirildiginden, sikliklarint giivenilir bir sekilde
hesaplamak miimkiin degildir ve bu nedenle bilinmeyen olarak smflandirilirlar, Advers ilag
reaksiyonlart MedDRA’daki sistem/ organ smiflarina gore listelenir. Her bir sistemy/ organ suufi
icinde ADR’ler azalan ciddiyetlerine gére sunulur.

Spontan raporlardan VISCOTEARS advers ilag¢ reaksiyonlan
Bagisiklik sistemi hastalilkdan
Bilinmiyor: Asin duyarhilik

Siiphel advers reaksiyonlarm raporlanmasi:

Ruohsatlandurma  sonrast stipheli ilag advers reaksiyonlarm raporlanmast biliylik Snem
tasmmaktadie. Raporlama yapimas, ilacin risk/yarar dengesinin stirekli olarak izlemuesine
olanak saglar. Saglik meslegt mensuplarinin herhangi birv stipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerelomektedir. (www.titck.gov.tr; ¢-posta:
tufam@@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08, faks: 0 312 218 35 99)

4.8 Doz asuan ve tedavist
Doz asinv vakas bitdirilmemigtiv. Bu tiwiintn ¢zclliklerine bagh olavak oitalink kuollaniny veva
sise igeriginin kazara icilmesi durumunda bir toksik ctki beklenmemekiedir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik oézellikler

Farmakoterapttik grup: Diger oftalmolojikler, suni gézyaslan
ATC kodu: SO1XA20

VISCOTEARS da farmakolojik olarak aktif bir bilesen bulunmamaktadir. VISCOTEARS,
karbomer 980 igermektedir. Lokal damlatiimasindan sonra jel, konjonktiva ve kornea lizerinde
hizla yayilir ve temas siiresi uzun kayganlastirici bir film olugturur.

VISCOTEARS ve polivinil alkol bazh klasik bir yapay gézyasmin gézde kalma zamanlarn 30
saglikhh goniilliide floresein boyama ile incelenmistir, VISCOTEARS in gézde kalma zamam
yaklasik 16 dakika iken aym deger klasik yapay gbzyast damlas: igin 2 dakika olmustur.
Gozyast filmi stabilitesinde elde edilen iyilesme 6 saate kadar stirdiiriilmiistiir.

Saglikh goniilliiler, g6z kurulugu olan hastalar ve yogun bakindaki veya amecliyattaki
hastalarda yapilan klinik ¢aligmalardan elde edilen veriler VISCOTEARS’m gézyast filmi
stabilitesini artirdigim ve gézyast dagima zamanm (BUT) uzattigim gostermigtir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Hayvanda veya insanda kontrollii farmakokinetik ¢alisma bulunmamaktadir. Fakat karbomerin
yitksek molekiiler agwhgi (4 milyon Dalton) nedeniyle goz dokularmda emilimin veya
birikmesinin gerceklesmeyecegi varsayilabilir.

Hastalardaki karakteristik dzelliklex
Kontrollii farmakokinetik ¢aligma bulunmamaktadir,

5.3 Klinik éncesi giivenlilik verileri

VISCOTEARS 'm biitiin bilesenleri iyi bilmmektedir. Bu bilegenlerin yaygin bir sekilde
kullanimi insanlarda giivenlilik farmakolojisi, tekrarlayan doz toksisitesi, genotoksisite,
karsinojenik potansiyel ve lireme toksisitesi bakimindan 6zel bir tehlikeye isaret etmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardunci maddelerin listesi
Setrimid

Sorbitol

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler
VISCOTEARSta bulupan koruyucu imadde setrimid yumusak kontakt lensterin renginin
bozulmasina neden olabilir (bkz. Boliim 4.4 Ozel kullaum uyasilart ve Snlemleri)

6.3 Raf omrii

36 ay
fIk kez acthinusuun ardisdan: 6 hafla

sayta 4/5
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6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
15-25°C arasmdaki oda sicakhginda saklaymiz.
Kullandiktan sonra kapagim hemen kapatimz.

6.5 Ambalajin niteligi ve igerigi
Kantil ve kapakli, 10 g sv1 jel iceren polifolyo (laminat) tiip.

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

Ozel bir kullanma talimat1 yoktur,

Kullanilmans olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yénetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarmn Kontrolii Yénetmelik”lerine uygun olarak imha edilmelidir,
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