KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
OCULOTECT FLUID steril goz damlast

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:

Polividon 50 mg/ml
Yardimci maddeler:

Benzalkonyum kloriir 0,05 mg/ml
Sodyum klortir 5,4 mg/ml
Sodyum laktat 0,2 mg/ml
Sodyum hidroksit (pH ayarlayici) 1,1 mg/ml
Potasyum kloriir 1,5 mg/ml

Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Go6z damlasi, ¢ozelti
Hemen hemen renksiz, berrak sulu ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Kuru keratokonjunktivit de dahil, goz kurulugu durumlarinin (gbzyas:1 filminin dayaniksiz
oldugu durumlarda gdzyas1 yerine veya goz ylizeyinin nemlenmesinin yetersiz oldugu
durumlarda) semptomatik tedavisi i¢in kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde tavsiye edilmedigi takdirde giinde 4 defa 1 damla (veya
hastaligin siddetine gore gerektikce) konjunktiva kesesi icine damlatilir.

Orijinal kapak acilincaya kadar soliisyon sterilitesini korur. Soliisyonun kontamine olmasi
riski oldugundan, sisenin ucunun herhangi bir yiizeyle temasindan ve goze hasar
verebileceginden gozle temasindan kaginilmalidir.

Agcildiktan sonra 4 haftadan daha uzun siire kullanmayiniz; kalan kismi atiniz.
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Uygulama sekli:

Yalniz oftalmik kullanim i¢indir. G6ze damlatilarak uygulanir.
1. Baginizi arkaya dogru eginiz; bir elinizle alt g6z kapaginizi
yavasca asagiya dogru ¢ekiniz.

2. Diger elinizle siseyi basasagi, gdzliniiziin tistiinde dik olarak
tutup yavasca sikarak bir damla damlatiniz. Damlaligin

ucunu goziiniize degdirmemeye dikkat ediniz.

3. Damlattiktan sonra goziiniizlin i¢ ucuna parmak ucunuz

ile 1-2 dakika bastiriniz. Bu, ilacin gbzyas1 kanallarindan
buruna akmasini onler.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

OCULOTECT FLUID’in bobrek veya karaciger yetmezliginde etkililik ve giivenliligi
calistilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon:
OCULOTECT FLUID’in ¢ocuklarda etkililik ve giivenliligi ¢alisiimamustir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
OCULOTECT FLUID’in igerigindeki maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarlilig
oldugu bilinen hastalarda kontrendikedir.

4.4.  Ozel kullanim uyarilar ve nlemleri
Eger hastalarda bas agrisi, gozde agri, gérmede degisiklik, gozlerde iritasyon, kalic1 kizariklik
olusursa veya belirtiler koétiilesirse, tedavi durdurulmali ve hasta doktora bagvurmalidir.

OCULOTECT FLUID koruyucu olarak benzalkonyum kloriir i¢erdiginden gdzde irritasyona
sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan once
kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak
kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Bu tibbi iirtin her <doz>unda 1 mmol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani esasinda
“sodyum icermez”.

Bu tibbi iirlin her <doz>unda 1 mmol (39 mg)’dan daha az potasyum ihtiva eder; yani
esasinda “potasyum igermez”.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

OCULOTECT FLUID’e ek olarak baska g6z ilaclart (6rnegin glokom tedavisi igin)
kullanilmas1 gerektiginde, iki ila¢ en az 5 dakika ara ile uygulanmali ve OCULOTECT
FLUID daima daha sonra damlatilan ilag olmalidir.

4.6.  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

2/6



Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda ve dogum kontrolii (kontrasepsiyon)
uygulayanlarda ilacin kullanimi yoniinden bir 6neri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

OCULOTECT FLUID’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli ve kontrollii ¢alismalar
yoktur. Reprodiiktif toksisite bazinda hayvan caligsmalari yetersizdir.

Gebe kadimlarin polividona sistemik maruz kalmasi, ithmal edilebilir diizeyde oldugu igin,
gebe kadmlar tlizerinde herhangi bir etki 6ngoriillmemektedir. OCULOTECT FLUID gerekli
olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Polividonun insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Emzirmekte olan kadinin
polividona sistemik maruz kalmasi, ihmal edilebilir diizeyde oldugu i¢in, emzirilen ¢ocuk
tizerinde herhangi bir etki dngoriillmemektedir. OCULOTECT FLUID emzirme déneminde
kullanilabilir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerindeki etkisi arastirilmamustir. Polividon bir farmasotik yardimei
maddedir ve farmakolojik olarak etkisizdir; bu nedenle OCULOTECT FLUID kadin ve erkek
fertilitesini etkilemez.

4.7. Arac¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Gegici gorlis bulaniklifi veya diger goérme bozukluklart ara¢ veya makine kullanimi
yetenegini etkileyebilir. Damlatma esnasinda goriis bulanikligi olusursa hastalar goriisleri
diizelene kadar beklemelidirler.

4.8. Istenmeyen etkiler

Istenmeyen etkiler cok yaygim (>1/10); yaygmn (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000
ila <1/100); seyrek (=1/10.000 ila <1/1000); cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki
verilerden hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.

Asagidaki advers etkiler klinik ¢alismalarda bildirilmistir:

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Iritasyon ve hipersensitivite reaksiyonlari.

Goz hastahiklar:
Yaygin: Hafif, gecici yanma ya da yapiskanlik hissi.

Asagidaki advers etkiler pazarlama sonrasi advers etkilerdir:

Goz hastahklar

Bilinmiyor

Goriis bulanikligl, gozde agr1, gozde kasinti, gdzde iritasyon, gozde anormal duyarlhilik, okiiler
hiperemi

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi
Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
tagimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
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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

Doz asimi vakasi bildirilmemistir. Cozeltinin fazlasi gozden disariya akacagi igin goze
kazayla 1 damladan fazla damlatilmasi genelde bir sorun teskil etmez.

Bu preparatin karakteristiginden dolayi, bu {iriinlin okiiler doz asiminda veya sisenin
yanlislikla ag1z yoluyla alinmasi halinde dahi higbir toksik etki beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler
Farmakoterapdtik grup: Diger oftalmolojikler
ATC kodu: SO1XA20

OCULOTECT FLUID, farmakolojik bilesen i¢cermemektedir. Tahris edici olmayan suda
coziinen polimerler fiziksel 6zellikleri nedeniyle goz ylizeyinde nemlendirme ve kaydiric
ozellikleri i¢in kullanilabilir.

OCULOTECT FLUID hemen hemen renksiz, steril, damla seklinde kullanilan, berrak sulu bir
cozeltidir. Uygulandiktan sonra konjunktiva ve kornea lizerine hizla yayilarak kaydirict ve
koruyucu bir film olusturur.

Etkin madde olarak polividon igeren OCULOTECT FLUID’in yukarida belirtilen bilesimi
dogal gbzyasina ¢cok benzer.

Kornea yiizeyinin nemlendirilmesi baglica, konjunktivada iiretilen musin sayesinde olur.
Musin kornea yiizeyine adsorbe edilir ve hidrofil bir yiizey olusturur. G6z kurulugu, yani
yetersiz gdzyasi salgilanmasi veya yetersiz musin tiretimi durumunda g6z kirpmalar: arasinda
gbzyast filmi vaktinden 6nce dagilir. Once korneada kuru benekler ve daha sonra yiizeysel
benekli keratit (keratitis superficialis punctata) goriilebilir. Bu, 1s1ktan ¢ekinme, yanma ve
yabanci cisim duygusu gibi giiclii siibjektif semptomlara yol agar.

Ozellikle musin yetersizligi halinde, toksik olmayan, suda ¢oziinen polimerlerin gz damlasi
seklinde verilmesinin, kismen eksik musin {iretimini telafi ederek, tedavi edici etkisi oldugu
gorlilmiistiir. Polividon bu gruba ait bir maddedir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Polividonun molekiil biiyilikliigli nedeniyle korneadan penetrasyonu miimkiin degildir. Bu
nedenle okiiler kullanim sonras1 farmakokinetik parametreleri mevcut degildir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Sicanlarin besinlerine 2 yil siiresince % 5 ve % 10 PVP K25 (polividon) eklenmesinin
ardindan herhangi bir toksik etki gozlenmemistir. Mutajenite ve teratojenite ile ilgili veri
mevcut degildir.
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6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum kloriir

Borik asit

Sodyum kloriir

Sodyum laktat

Potasyum kloriir

Kalsiyum kloriir

Magnezyum kloriir

Sodyum hidroksit (pH ayarlayici)
Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

Yiiksek tuz konsantrasyonlari (6rnegin sogukta sodyum siilfat ve sicakta sodyum kloriir)
polividonun ¢okmesi ile sonuclanabilir. Cozeltinin iyonik giiciine bagli olarak metil- ve
propilhidroksibenzoatlar polividon ile kolayca kompleks olusturabilir.

6.3. Raf omrii
24 ay
Ik kez ag¢ilmasinin ardindan: 4 hafta

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Kullandiktan sonra kapagini hemen kapatiniz.
Isiktan korumak igin sisey1 dis ambalaj1 igerisinde saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Pilver proof kapakli 6zel damlalikli seffaf PP sise.
Bir sise 10 ml ¢ozelti igerir.

6.6.  Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeliklerine uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Alcon Laboratuvarlari Ticaret A.S.

Kavacik Ticaret Merkezi Kavak Sok.

No: 18 B-Blok Kat: 1 34805

Kavacik-Beykoz / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI

132/67
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9, ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
[k ruhsat tarihi: 25/01/2012
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARiHi
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