KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

Visine 0,5 mg/ml g6z damlasi ¢ozelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Etkin madde:
Her bir mililitrede 0,5 mg Tetrahidrozolin hidrokloriir

Yardimci1 maddeler:
Her bir mililitrede;

Benzalkonyum klortir....... 0,593 mg
Yardimc1 maddeler i¢in bolim 6.1° e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Berrak, renksiz goz damlasi

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1 Terapotik endikasyonlar

VISINE Go6z Damlasi, okiiler alerji (bahar nezlesi gibi) veya minér irritasyonlardan (riizgar, duman,

toz, kitap okuma, televizyon izleme, yiizme gibi) kaynaklanan gecici konjunktival 6dem ve
hiperemi semptomlarinin ortadan kaldirilmasinda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama Sekli

Pozoloji/uygulama sikhg ve siiresi
Yetiskinler ve 6 yasindan biiyiik ¢ocuklar igin:

Giinde 2 defa 1 damla ile giinde en fazla 4 defa 2 damla doz araliginda uygulanmalidir. Kullanmadan
once, varsa kontakt lensleri ¢ikartiniz.

Uygulama sekli

Kullanmadan 6nce eller yikanmalidir. Sisenin ucunu delmek igin; kapak agilir, mavi halka atilir,
kapak tekrar yerlestirilir ¢evirilip iyice kapatilir.. Kapagimn igindeki igne ile sise ucu delinecektir.

Bas hafifce geriye yatirilip yukar1 bakar durumda iken, plastik sise sikilarak alt goz kapag igine
ilag damlatilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Ozel bir uygulama gerekmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:

By | i Ul nca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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2 yasindan kiicilik cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir uygulama gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

VISINE Go6z Damlas,

- Ierigindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda
- Dar acili glokomlu hastalarda

- 2 yasindan kiigiik hastalarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

VISINE Goz Damlasi yalnmz goziin hafif tahriglerinde kullanilmalidir. 48saat i¢inde netice alinmazsa,
kizariklik veya tahris azalmaz ya da artarsa, gormede degisiklik veya gozde agri olursa, ilag
kesilmeli ve bir hekime miiracaat edilmelidir. Baz1 hallerde gozlerdeki tahris veya kizariklik,
enfeksiyon, gozde yabanci cisim, korneada mekanik veya kimyasal travma gibi hekim
miidahalesini gerektiren ciddi sebeplere bagli olabilir. Uriin kullanim: gecici midriyazise neden
olabilir.

Eger gozde siddetli agri, konjunktiva iritasyonu, sistemik sempatikomimetik etkiler, bas agrisi,
gormede ani degisiklik, bulaniklik, gorme kaybi, birdenbire yiizen lekelerin olusmasi, gozlerde
akut sekilde kirmizilik, 151k karsisinda agri duyulmasi veya ¢ift gorme gibi durumlar mevcutsa derhal
bir hekime danisiimalidir. Uriiniin uzun siireli ve asir1 kullanimida kizariklikta artis veya yeniden
olusma gozlenebilir.

VISINE Go6z Damlasi steril oldugundan sisenin kapag: agikken ucunu goéze, parmaklara veya diger
bir yiizeye dokundurmayniz. Bu g6z damlasinin kontamine olmasina yol acar. Kullandiktan sonra

kapagin kapatiniz.

Bulanik, rengi degismis veya iginde yabanci cisimler bulunan goz damlalarini kullanmayimiz. Sise
agzinda ilag kristalleri goriilen goz ¢ozeltilerini kullanmayimiz.

VISINE Goz Damlasi'nin orjinal ambalaji agildiktan sonra 15 giin iginde tiiketilmesi onerilir.

VISINE Goz Damlasi her bir mililitresinde 0,593 mg benzalkonyum kloriir ihtiva eder. Bu madde
gozde iritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lensler ile temasindan kagminiz.
Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikarmiz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz.

Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Goz cevresinde cilt enflamasyonu veya harabiyeti oldugu durumlarda, triiniin borik asit
icermesinden dolayi cildiniz ile temasindan kagininiz.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger ilaglar ile arasinda anlamli bir etkilesim bilinmemektedir. Diger oftalmik ilaglar ile
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
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Pediyatrik Popiilasyon:
Diger ilaclar ile arasinda anlamli bir etkilesim bilinmemektedir

4.6 Gebelik ve Laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolu (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligkin herhangi bir veri yoktur.

Gebelik donemi

VISINE G6z Damlasi'nin gebe kadmnlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan c¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum ve/veya
dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir. Insanlara yonelik potansiyel risk
bilinmemektedir.

VISINE Go6z Damlasi, gebe kadinlarda kullanilmadan 6nce doktora danisilmadir.

Laktasyon donemi

Tetrahidrozolin hidrokloriir’iin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagina ya da VISINE Go6z Damlasi tedavisinin  durdurulup
durdurulmayacagma/tedaviden kagmilip kagmilmayacagina iliskin karar verilirken, emzirmenin
cocuk agisindan faydasi ve VISINE Go6z Damlasi tedavisinin emziren anne agisindan faydasi dikkate
alimmalidir.

VISINE G6z Damlasi, emziren kadinlarda kullanilmadan 6nce doktora danisilmadir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7 Arac ve makine kullamim iizerindeki etkiler

Go6z damlalarimin kullanimi gegici siireli bulanik gérmeye neden olabilir.
4.8 Istenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

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

Goz Hastahklan
Cok seyrek: midriyazis, lakrimasyonda artig

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar:
| Cok seyrek: Uygulama bolgesi reaksiyonlart (okiiler ve periokiiler yanma, eritem, iritasyon,
odem, agr1 ve kasinti dahil).

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarmin raporlanmasi biiylik 6nem tasimaktadir.
Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine 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: 0800
314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi

Pazarlama sonrasi giivenlilik datalarina gore doz asimi ile iliskili advers ilag reaksiyonu
tanimlanmamustir.

Oftalmik kullanim ile doz asimi semptomlarimeydana gelmeyebilir, fakat tetrazolinin sindirime
gecmesi ciddi advers etkilere neden olabilir.

Amerika Ilag ve Gida Federasyonu(FDA) tarafindan 1985 ile 2012 yillar1 arasi, yaslar1 1 aylik ile 5
yil arasinda degisen ¢ocuklarda tetrazolin, oksimetazolin veya nafazolin i¢eren triinlerin, yanliglikla
sindirim sistemine gegtigi 96 vaka tespit edilmistir. 53 vakanin mide bulantisi, kusma, later;ji,
tasikardi, solunum fonksiyonlarin azalma, bradikardi, hipotansiyon, sedasyon, uyku hali, midriyazis,
uyusukluk, hipotermi, salya artis1 ve koma semptomlari ile hastaneye yatis1 raporlanmaistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
Farmakoterapotik grup: Dekonjestan olarak kullanilan sempatomimetikler
ATC kodu: SO1GA02

5.1 Farmadinamik Ozellikler

Tetrahidrozolin hidrokloriir, vazokonstriksiyon yoluyla dekonjestiyon yapan imidazolin grubu
sempatomimetik bir ajandir. Beta-adrenerjik reseptorler tizerinde etki gostermeyerek veya ¢ok az etki
gostererek, sempatik sinir sistemi alfa-adrenerjik reseptorlerini direkt olarak uyarmaktadir.
Konjunktival mukozaya topikal olarak uygulandiginda, konjunktival vazodilatasyonu ve 6demi
azaltmak suretiyle kiigiik kan damarlar1 tizerinde gegici vazokonstriiktor etki olusturur.
Tetrahidrozolin hidrokloriir ile gozlerdeki kizariklik siiratle beyazlasir. VVazokonstriksiyon birkag
dakika i¢inde goriiliir ve etki uzun siire devam eder.

VISINE Goz Damlasi, gozde allerji, hafif iritasyonlar nezlevi konjunktivitlere bagli konjunktiva
odemi ve kizarikligina karst semptomatik iyilesme temin etmek iizere hazirlanmis dekonjestan bir
oftalmik c¢ozeltidir. Faydali etkileri arasinda yanma, tahris, kasinti, agri hisleri ile goz
yasarmasinin azalmasi sayilabilir. Bazi vazokonstriktorler pupillada dilatasyon veya rebound
hiperemisi yaparlarsa da tetrahidrozolin hidrokloriir ile bu iki etkinin goriildiigiine dair hig bir delil
yoktur.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

10 saglikli goniillide yapilan calismada, okiiler uygulamadan sonra hem serumda hem de idrarda
tetrahidrozolin hidrokloriir konsantrasyonlar: tespit edilmistir. Tetrahidrozolin hidrokloririin
serum yarilanma Omrii Yyaklagik olarak 6 saattir. Sistemik absropsiyonu, maksimum serum
konsantrasyonlart 0,068 — 0,380 ng/ml arahig: ile denekler arasinda gesitlilik gostermektedir. 24
saat sonunda, tim hastalarda tetrahidrozolin hidrokloriiriin idrardaki konsantrasyonlar: tespit
edilmistir.

Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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5.3 Klinik Oncesi Giivenlilik Verileri

Yayimlanan literatiirde etkin maddelerin kombinasyonu ile gergeklestirilen klinik olmayan
caligmalar bulunmamistir. Bu nedenle, tek etkin maddenin klinik olmayan giivenlik verileri gézden
gecirilmistir.

Insanlarla ilgili olabilecek herhangi bir advers olaya isaret edecek klinik &ncesi veri
bulunmamaktadir.

Genel toksisite
Akut oral LD50 degerlerine gore, tetrahidrozolin orta dereceli toksik olarak siniflandirilmistir.

Genetik Toksisite
Tetrahidrozolin’in mutajenik potansiyele sahip olup olmadiginin tespit edilebilmesi i¢in yeterli bilgi
bulunmamaktadir.

Karsinojenite
Tetrahidrozolin’in Karsinojenik potansiyele sahip olup olmadiginin tespit edilebilmesi i¢in yeterli
bilgi bulunmamaktadir.

Teratojenite
Tetrahidrozolin’in teratojenik potansiyele sahip olup olmadiginin tespit edilebilmesi i¢in yeterli bilgi
bulunmamaktadir.

Fertilite
Tetrahidrozolin’in {ireme yetisine karsi teratojenik potansiyele sahip olup olmadigmin tespit
edilebilmesi i¢in yeterli bilgi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 Maddelerin Listesi
Sodyum kloriir

Borik asit

Edetat disodyum

Benzalkonyum Kloriir (% 17)
Sodyum borat

Saf su

6.2 Gegimsizlikler
Mevcut degildir.

6.3 Raf Omrii
5 yildir.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
VISINE Go6z Damlasi 5 ml’lik polietilen siselerde takdim edilmistir.
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan tiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolu Yo6netmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolu Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Ertiirk Sokak, Keceli Plaza No.13 Kavacik/Beykoz/Istanbul
Tel :(0216) 538 20 00

8. RUHSAT NUMARASI(LARI)
214/100

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI
Ilk ruhsatlandirma tarihi: 20.03.2008
Ruhsat yenileme tarihi: 17.02.2014

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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