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KISA URUN BILGISI
{. BESERI TIBBI URUNUN ADI
Visine Goz Damlasi 5 ml
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etken madde:
Her bir mililitrede 0.5 mg Tetrahidrozolin hidrokloriir

Yardimct maddeler:

Her bir mililitrede 0.593 mg Benzalkonyum kloriir
Yuardimer maddeler icin boltim 6.17 e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Berrak, renksiz gbz damlas:

4. KLINiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

VISINE Géz Damlasi, okiiler alerji (bahar nezlesi gibi} veya mintr irritasyonlardan (riizgar,

duman, toz, kitap okuma, televizyon izieme, ylzme gibi) kaynaklanan gegici konjunktival édem
ve hiperemi semptomlarinin ortadan kaldirilmasida kullanihr,

4.2 Pozoloji ve uygulama Sekli

Pozoloji/fuygulama sikhgt ve siiresi
Yetiskinler ve 2 yasindan biiyiik cocuklar icin:

Giinde 2 defa | damla ile giinde en fazla 4 defa 2 damia doz aralifinda uygulanmaldir.
Kullanmadan once, varsa kontakt lensleri ¢ikartimz.

Uygulama sekli

Sisenin ucunu delmek icin; kapa@ cevirilip iyice stkisturilir. Kapagin icindeki igne ile sise ucu
delinecektir.

Bas hafifce geriye yanrthp yukarn bakar durumda tken, plastik sise sikilarak alt géz kapa igine
ilag damlatihir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezHigi:
Ozel bir uygulama gerekmemektedir.
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Pediatrik popiilasyon:

6 vasmdan kiicitk cocuklarda kullandiken doktorunuza damsiniz.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir uygulama gerekmemelktedir.

4.3 Konf{rendikasyonlar

VISINE Géz Damlasi glokomlu hastalarda, igerifindeki maddelerden herhangi birine kargt agiri
duyarlili@r olanlarda kullanddmamalidir,

4.4 Ozel kullamm uyariar ve dnlemleri

VISINE Goz Damias: yalniz giziin hafil tahrislerinde kullanilmahdr, 72 saat iginde nefice
alinmazsa, kizankhk veya tahris azalmaz ya da artarsa, gbrmede degisiklik veya gbzde agn olursa,
ilag kesilmeli ve bir hekime miiracaat edilmelidir. Bazi hallerde gozlerdeki tahrig veya kizankhk,
enfeksiyon, gozde yabanci cisim, korneada mekanik veya Kimyasal travma gibi hekim
miidahalesini gerektiren ciddi sebeplere bafili olabilir. Uriin kullanimi gecici midriyazise neden
olabilir.

Eger gozde siddetli agn, konjunktiva iritasyonu, sistemik sempatikomimetik etkiler, bag agrnist,
gormede ani defigiklik bulamklik, gdrme kaybi, birdenbire yiizen lekelerin olusmasi, gozlerde
akut sekilde kirmizihik, 191k karsisinda agn duyulmasi veya gift gorme gibi durumlar meveutsa
derhal bir hekime damsiimalidir. Uriiniin uzun siireli ve asin kullaniminda kizankhkta artug veya
yeniden olusma gézlenebilir.

VISINE Gtz Damlast steril oldugundan sisenin kapagi agikken ucunu goze, parmaklara veya difer
bir yiizeye dokandurmayiniz. Bu géz damlasinin kontamine olmasina yol agar.

Bulanik, rengi degismis veya iginde yabanci cisimler bulunan goz damlalanum kollanmaymiz. Sige
agzimda ilag kristatleri goriilen gz ¢ozeltilerini kullanmayiniz.

VISINE Gz Damlast'mn orjinal ambalaji agiidiktan sonra 15 giin iginde titketilmesi Snerilir.

Uriinit kullanmadan once var ise kontakt lenslerinizi cikarimz. Uriin icerifinde yer alan
henzatkiironyum hidrokloriir kontakt lenslerde renk bozuhmasina sebep olmaktadir,

Cilt enflamasyonu veya harabiyeti oldugu durumlarda, irlinin borik asit igermesinden dolayi
cildiniz ile temasindan kagminiz.

12 yasin alundaki cocuklarda yetiskin gézetiminde kullamlmasi énerilmekiedir.
4.5 Diger tibbi tiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Herhangi bir ctkilesim calismas yaptlmanustir,

Pediyatrik Populasyon:
Herhangi bir etkilesim calismast vaprlmanmuster.

bt
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4.6 Gebelik ve Laktasyon

Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dofurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrelu (Kontrasepsiyon)
VISINE G6z Damlasi'nin gebe kadinlarda kullanimuna iliskin yeterli veri meveut degildir.
Hayvanlar iizerinde yapilan cahsmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya
dodum vefveya dogum sonrast gelisim Gizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
[nsanlara yonelik potansivel risk bilinmemektedir.

VISINE Gz Damlast, gerekli olmadikea gebelik siirsinde kullantdhmamalidir.

Gebelik dénemi

Uriin sistemik maruz kalma amaclanmis olmasa dahi gebe kadinlarda hekim taraflindan risk
degerlendirmesi yapilarak kullamlmalidir.

Laktasyon dinemi

Tetrahidrozelin hidrokloriir’in anne siitiine gecip geemedigi bilinmemektedir. St ile atihim
hayvanlar tizerinde arasunlmamistir. Emzirmenin durdurulup durdurulmayacafina ya da VISINE
Géz Damlasi tedavisinin durdurelup durdurvlmayacagma/tedaviden kacimihip kagintimayacaZina
iliskin karar verilirken, emzirmenin ¢ocuk agisindan faydas) ve VISINE Goz Damlas: tedavisinin
emziren anne acisindan faydast dikkate alimmalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Veri bulunmamaktadir.

4,7 Arag ve makine mullanmm fizerindeki etkiler

VISINE Giiz Damlast’min arag ve makine kullaninn lizerinde etkisi yoktur.

4.8 Istenmeyen etkiler

Su terimler ve sikhk dereceleri kullamlmistir:

Cok yaygin (1/10); yaygm (1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (1/1,000 ila <1/100); seyrek
(1/10,000 ila <1/1,000); ¢ok seyrek (<1/10,000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketie tahmin
edilerniyor}.

Gz Hastaliklary
Cok seyrek: midriyazis

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar:

f Cok seyrek: Uygulama bolgesi reaksiyonlant (okiiler ve periokiiler yanma, eritem, iritasyon,
ddem, agr ve kasint dahil).
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cocublorda yen elhdenn eoriime sikhign siddenr ve gesidi yeuskindesdekilorle benzerlik
gistermekiedin,

4.9 Doz asinu ve tedavisi

Tetrahidrozelin hidrokloriir igeren gozeltilerin igilmesi, kardiyovaskiiler diizensizlife, uyuklama
ve koma dahil merkezi sinir sistemi depresyonuna, apne dahil solunum depresyonuna schep
olabilir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakoterapolik grup: Dekonjestan olarak kullanilan sempatomimetikier
ATC kodu: S01GA02

5.1 Farmadinamik Ozellikler

Tetrahidrozolin hidrokloriir, vazokonstriksiyon yoluyla dekonjestivon yapan imidazolin grubu
sempaterimetik bir ajandir. Beta-adrenerjik reseptorler tizerinde etki gbstermeyerek veya cok az
etki gostererek, sempatik sinir sistemi alfa-adrenerjik reseptdrlerini direkt olarak uyarmaktadir.
Konjunktival mukozaya topikal olarak uygulandifinda, konjunktival vazodilatasyonu ve Sdemi
azaltmak suretiyle kiigiik kan damarlan dzerinde gegici vazokonstritktdr etki  olusturur,
Tetrahidrozolin hidrokloriir ile gozlerdeki kizarikhik stratle beyazlasir, Vazokonstriksiyon birkag
dakika icinde goriiliir ve etki vzun siire devam eder.

VISINE Goz Damlast, gézde allerji, hafif iritasyonlar nezlevi konjunktivitlere bagh konjunktiva
ddemi ve kizankhgna karst semptomatik iyilesme temin etmek Gizere hazidanmis dekonjestan bir
oftalmik  ¢ozeltidir, Faydah etkileri arasinda yanma, tahris, kasmt, agn hisleri ile gz
yasarmasinin azahmast sayiiabilir, Bazi vazokonstuiktdrler pupillada dilatasyon veya rebound
hiperemisi yaparlarsa da tetrahidrozolin hidroklortir ile bu iki etkinin g&riildiigiine dair hig bir delil
yokuur.

------ 5.2 Farmakokinetik Ozellikler

10 saghkl goniilliide yapilan ¢alismada, okiller uygulamadan sonra hem serumda hem de idrarda
tetrahidrozolin  hidrokloriir konsantrasyvonlan tespit edilmistic. Telrahidrozolin  hidrokloriiriin
serum  yarilanma Omrii yaklasik olarak 6 saattir. Sistemik absropsiyonu, maksimum serum
konsantrasyonlart 0.068 - 0.380 ng/ml aralifs ile denekler arasinda gegitlilik gdstermektedir. 24
saat sonunda, tiim hastalarda tetrahidrozolin hidrokloriirtin idrardaki konsantrasyonlar tespit
edilmistir.

5.3 Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Uriintin mutajenik, karsinojenik veya teratojenik potansiyeli veya fertilite veya gelisim iizerine
Y g
potansiyel etkisinin degerlendinildigi khinik ncesi galismalar tanimlanmamisur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardima Maddelerin Listesi
Tetrahidrozolin hidrokloriiy
Sodyum kloriir

Borik asit

Edetat disodyum
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Sadyum h{)mz
Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Mevcut defildir.

6.3 Raf Omri
5 yildmr.

6.4 Saklamaya yonclik tzel uyanlar
25°C'nin alundaki oda sicakhginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
VISINE Goz Damlast 5 ml ik polietilen sigelerde takdim edilmistir.

6.6 Beseri ubbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve difier Gzel dnlemler

Ozel bir gereklilik yokiur.

Kullantlmamis olan Griinfer ya da atik materyalier “Tibbi Atkiarin Kontrolu Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalyj Atklanmin Kontrolu Yénetmelifi ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Johnson and Jehnson

Sthhi Malzeme San. ve Tic. Lid. Sti.

Ertiirk Sokak, Keceli Plaza No.13 Kavacik-ISTANBUL
Tel 2165382000

Faks : 2125382369

8. RUHSAT NUMARASKHLARIL
21100

9, JLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
itk ruhsatlandirma tarihi:20.03.2008
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI
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