KISA URUN BILGILERIi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

REFRESH tek dozluk gbz damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde: Tek dozluk (0.4 ml.) damla, 5.60 mg Polivinil alkol ve 2.40 mg Povidon icerir.

Yardimc: maddeler:
Yardimci1 maddeler icin 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

Goz damlas.

Tek dozluk flakon igerisinde, berrak ve renksiz (veya hafif sar renkli) ¢ozelti olarak
sunulmaktadir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Eksik veya yapica bozuk goz yasi tabakalarina bagh olarak okiiler yiizeyin nemlendirilmesinin
bozuldugu; kuru g6z sendromu (keratitis sicca) veya keratokonjunktivitis sicca gibi durumlarda
kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi :
Rahatsiz olan gbze ve ihtiyaca gore 1 veya 2 damla kullanilir.

Uygulama seKli :
Etkilenen goziin konjunktiva kesesine damlatilarak uygulanir. Koruyucu igermediginden

kontakt lenslerle birlikte kullanilmasinda sakinca yoktur.

Ambalaj acildiktan sonra hemen kullanilmali, artan ila¢ atilmali, agilmis ila¢ yeniden
kullanilmamalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek/Karaciger yetmezligi
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Geriyatrik popiilasyon:
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.



4.3. Kontrendikasyonlar

Icindeki maddelerden herhangi birine hassasiyet goriildiigii durumlarda kullanilmamalidar.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Kontaminasyonu 6nlemek i¢in damlaligin ucunu hig¢ bir yere degdirmeyiniz.

Kullanilmayan kismi atilmalidir.

Eger gozde agn hissi, gbrmede degisiklik, gozde kizariklik ve iritasyon devam ederse veya
kotiilye giderek durum 72 saatten daha uzun siire inatla devam ederse ilac1 kullanmay1
birakarak bir doktora danisilmalidir.

Eger ilacin rengi degisir veya bulaniklasirsa kullanilmamalidir..

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak herhangi bir ilag etkilesimi bildirilmemistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve/veya embriyonel/fetal gelisim ve/veya
dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Gebelik donemi

Kullanilmasi gerekli ise, fetus iizerindeki risk/yarar oran1 degerlendirilerek, doktor gbzetiminde
kullanilmalidr.

Laktasyon donemi

Refresh Tek Dozluk G6z Damlasi sistemik olarak absorbe edilmediginden, anne siitiine
gecmesi beklenmemektedir.

Ureme yetenegi /Fertilite

Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak insanda iireme yetenegi/fertiliteye etkisi
bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Refresh damlatildiktan sonra, eger gecici olarak bulaniklik olusuyorsa, hastanin gormesi
netlesinceye kadar ara¢ ve makine kullanmamalidir..



4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (>1/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(=>1/10.000 ila <1/1.000); ck seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Goz hastaliklar:
Bilinmiyor: hafif okiiler irritasyon

4.9. Doz asim ve tedavisi

Okiiler uygulama ile ilgili olarak bir doz asimi bildirilmemistir. Doz asimi s6z konusu olursa,
semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERIi
5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik Grup: Oftalmik ilaglar — Oftalmik lubrikanlar
ATC Kodu: SO1XA20

Korneal ve konjunktival yiizeylerin dis ortamlarla direkt temas1 bu tabakalarda kurumaya ve
buna baglh olarak yiizeyel epitelde patolojik degisiklikler olusturarak keratinizasyona neden
olabilmektedir. Kuru g6z olarak adlandirilan bu hastalik kendisini ¢esitli siddetlerde irritasyon
ile belli eder. Kuru g6z sendromunda ortaya ¢ikan okiiler irritasyon giiniimiizde yapay goz yast
preparatlart  kullanilarak giderilmektedir. Irnitasyona neden olan koruyucu icermeyen
REFRESH® Go6z Damlasi goz yasi hacmini arttirarak ve lakrimal tabakayi stabilize ederek
okiiler mukusu kayganlastirir. Kuru g6z sendromunun tedavisinde yarar saglar. Biitiin suni goz
yasi iiriinleri gibi farmakolojik etki yerine mekanik etkiye sahiptir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Suni gozyaslar1 sadece okiiler yiizeyde dogal gdzyasmin etkisini gosterip goz yiizeyini terk
eder. Topikal oftalmik uygulamada okiiler dokulara penetrasyonu bulunmadigindan ve boyle
bir 6zellik de beklenmediginden, okiiler farmakokinetik calismalar1 bulunmamaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Bildirilmemistir.



6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci1 maddelerin listesi

Sodyum kloriir
Sodyum Hidroksit veya Hidroklorik Asid (pH ayar1 i¢in)

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.

6.3. Raf omrii

24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

15°C — 25°C’nin arasinda, oda sicakliginda saklayimiz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Her biri 0.4 ml iceren 30 flakonluk kutularda sunulmaktadir.

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

=99

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

=9

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBI

Abdi Ibrahim ila¢ Pazarlama A.S.

Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Cad. No:4

Maslak / Sariyer / ISTANBUL

0212 366 84 00

0212 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

101/48

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHi

[lk ruhsat tarihi : 05.03.1997
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI



