KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
TEARS NATURALE® II g5z damlast
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
Dekstran 70 [.0 mg/ml
Hipromelloz (hidroksipropil metil seliiloz (E 464)) 3.0 mg/ml

Yardimci maddeler:
Yardime1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

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

4, KLINIiK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

Goziin kurulugundan dolay: olusan yanma ve iritasyonda gegici rahatlama i¢in ve
diger iritasyonlara karsi koruyucu amagla kullamlir. Mindr iritasyonlar veya giines
ya da riizgara maruz kalma sonucu olugan rahatsizlik hissini gegici olarak
gidermede kullanilir.

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

Pozoloji/uygulama sikhg: ve siiresi:

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

Diger topikal okiiler iiriinlerle es zamanli bir tedavi durumunda, basaril
uygulamalar arasmda 10 ila 15 dakika arasi bir ara olmalidir.

Uygulama sekli:
Damlalik ucunun ve ¢ézeltinin bulagmasim énlemek igin, sisenin damlalik ucunun

goz kapaklarma, etrafina veya diger yerlere degdirilmemesine dikkat edilmelidir.

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

Biébrek/Karaciger yetmezligi:

Bu ftiriintin bébrek ve karaciger yetmezligi sahibi hastalarda kullaninu ile ilgili
spesifik veriler bulunmamaktadw. Ancak wuzun siireli deneyimler dikkate
alindiginda, bu tip hastalar i¢in bu iiriiniin formiilasyonunda yer alan etkin madde
ve yardimci maddeleri igeren ve okiiler kullanima 6zgli tibbi triinlerde doz
ayarlamasi gerekli degildir.

Pediyatrik popiilasyon:

Bu iiriiniin ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili spesifik veriler bulunmamaktadir. Ancak
uzun siireli deneyimler dikkate alindiginda, bu tip hastalar i¢in bu {irliniin
formiilasyonunda yer alan etkin madde ve yardime: maddeleri igeren ve okiiler
kullanum i¢in kullanilan tibbi iiriinlerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Geriyatrik popiilasyon:

Bu iiriiniin yashlarda kullammu ile ilgili spesifik veriler bulunmamaktadr. 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 {iriinlerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

4.3 Kontrendikasyonlar

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

4.4 Ozel kullanim uyarilar ve snlemleri
Sadece okiiler kullanim igindir.

Eger hastalar bas agrisi, gézde agr, gérmede degisme, gozde iritasyon, kalici
kizariklik yasarsa ve bu durum 72 saatten fazla siirerse ilag kesilmeli ve doktora
basvurulmahdir,

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etKilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Hicbir etkilesim caligmasi yapilmamigtir. Klinik olarak iligkili herhangi bir
etkilesim beklenmemektedir.

Eger diger g6z damlalari ile es zamanh kullanilacaksa, uygulamalar arasinda en az
5 dakika ara birakilmahdir. G6z pomadlar1 en son uygulanmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma  potansiyeli bulunan  kadinlar/Dogum  Kkontrolii
(Kontrasepsiyon)
Yeterli bilgi bulunmamaktadir.
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Gebelik donemi

Topikal uygulamay1 takiben Dekstran 70 ve Hipromelloz’un sistemik etikisi
donemsenmeyecek diizeyde oldufu i¢in gebelik siiresince herhangi bir etki
beklenmemektedir. Ayrica Dekstran 70 ve Hipromelloz farmakolojik olarak aktif
degildirler. TEARS NATURALE® II hamilelik siiresince kullanilabilir.

Laktasyon donemi

Topikal uygulamay: takiben Dekstran 70 ve Hipromelloz’un sistemik etikisi
onemsenmeyecek 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 kullanmim iizerindeki etkiler

TEARS NATURALE II’nin ara¢ ve makine kullanimi tizerinde etkisi yoktur veya
énemsenmeyecek diizeydedir. Gegici olarak gorinede meydana gelen bulamklik
veya gorsel bozukluklar arag veya makine kullanimim etkileyebilir. Eger damlatma
sirasinda gdrmede bulamklik meydana geliyorsa, hastalar arag veya nakine
kullanmadan 6nce goériisiin netlegmesi igin beklemelidirler.

4.8 istenmeyen etkiler

Klinik ¢aligmalarda en sik goriillen advers etki hastalarin yaklagik %12’sinde
meydana gelen bulanik gérmedir,

TEARS NATURALE II ile yapilan klinik ¢aligmalarda asagidaki advers etkiler
raporlanmistr ve istenmeyen etkiler su gekilde simflandmilmigtir: gok yaygm
(= 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygn olmayan (> 1/1,000 ila < 1/100);
seyrek (> 1/10,000 ila < 1/1000); gok 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

Goz hastahklar::

Cok Yaygin : bulanik gérme

Yaygin : gbzde kuruluk, goz kapagi bozukluklari, gozde hassasiyet,
gbzde yabanci cisim hissi, okiiler rahatsizhik

Yaygin olmayan : gézde kasinty, gézde iritasyon, okiiler hiperemi

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iligkin hastaliklar:
Yaygimn olmayan : deride rahatsizlik hissi
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Pazarlama sonrast yapilan gézetimlerde agagida belirtilen ek istenmeyen  etkiler
tespit  edilmistir. Meveut  bilgilere gore siklik  dereceleri  tahmin
edilememektedir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari: hipersensitivite

Sinir sistemi hastaliklari : bag agrisi

(G6z hastaliklar: : gbz kapag) eritemi, g6zde agr1, gbzde sisme,
g6z akintist, g6z kapagi ucunda kabuklanma, gézyast
salgisinda artig.

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmas::

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarmm raporlanmasi biiyiik
onem tagimaktadir. Raporlama yapilmas, ilacin risk/yarar dengesinin siirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmm herhangi bir siipheli
advers reaksiyonu Tirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri
gerekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00
08; faks: 0312 218 35 99)

4.9 Doz asimi ve tedavisi

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

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ézellikler

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

TEARS NATURALE 1l gz damlasy, korneal islanmay: arttirmak igin gozde
mevecut gdzyas: ile birlesen polimerik bir sistem (DUOSORB) olan dekstran 70 ve
hipromelloz (hidroksipropilmetilseliiloz) igerir. Varolan gézyas:i 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 vizkdz bir ¢ozelti
olmamasina ragmen, géz yagmm gdzde tutulma siiresinin uzamasimi saglar.
Korneal 1slanmayr ve goz yasi filminin rezistansim arttirdigi dagilma zaman
calismalari tarafindan kamitlanmistir.

3.2 Farmakokinetik ézellikler
Poliquaternium-1 ve hipromeilozun emilimi ile ilgili veriler simirhdir.

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

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

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri

Klinik ©ncesi gilivenlik verileri, okiiler gilivenlik, gilivenlik farmakolojisi,
tekrarlanan doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel ve yeniden lireme
tzerine toksisitenin  geleneksel ¢alismalari  ve degerlendirmeleri esas
alindifmdainsanlar igin zel bir zararin olmadi3ini géstermektedir.

%?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 Soliisyonu (POLYQUAD)

Derisik hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH ayar1)
Saf'su

6.2 Gecimsizlikler

Spesifik bir gecimsizlik ¢alismast yapilmamigtir,

6.3 Raf omrii

36 aydur. Sise acildiktan sonra 1 ay iginde kullamlmalidir.
6.4. Saklamaya yionelik 6zel tedbirler

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

Kapagm sikica kapatiniz.

6.5 Ambalajm niteligi ve icerigi

Emniyet kilitli 15 ml’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 imhas1 ve diger dzel 6nlemler
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Herhangi bir kullanilmamis {irtin veya atik materyal “Tibbi Atiklarm Kontroli
Yonetmelifi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarimin Kontrolii Yénetmelikleri”ne

uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Alcon Laboratuvarlar1 Ticaret A.S.

Kavacik Ticaret Merkezi Riizgarlibahge 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

Ilk rubsatlandirma tarihi: 08.01.1998
Son yenileme tarihi: 08.01.2007

10. KUB*UN YENILEME TARIiHI
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