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REFRESH TEARS lubrikant gdz damlasr

z. xar,irarir vr xaNrirarir nir,a$iu

Etkin madde: Her ml'de 5.0 mg sodyum karboksimetilseliiloz.

Yardrmcr maddeler:
Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnrz.

3. FARMASOTiX FOR]VI

Oftalmik gtizelti

4. KLiNk Oznr,r,ir<r,nn
U

4. 1. Terapdtik endikasyonlar

Kuru gdz sendromu (keratokonjunktivitis sicca) ve g0z yagr azhfrnrn bulundulu durumlarda
kullamlrr.

4.2.Porcloii ve uygulama gekli

Pozoloji/uygulama slkh$ ve sflresi:

Doktor tarafindan bagka gekilde Onerilmedikge, etkilenen gdze gerektikge veya giinde 4 kez I
ya da2 damla uygulanrr.

Uygulama gekli:

Etkilenen gdziin konjunktiva kesesine damlatrlarak uygulanr. $ige igerisindeki s0spansiyon,

kontamine olabileceli igin, ilag g6ze damlatrlrken, damlah[rn ucu herhangi bir yiizeye temas

r ettirilmemelidir. Keratokonjunktivitis sicca tedavisi uzun siireli veya stirekli bir tedavi geklidir.
v Prezervan madde Purite, uygulandrktan sonra do[al gdzyagr bilegenlerine d6niigtii$inden her

tip kontakt lens ile birlikte kullanllabilir. $ige agrldrktan sonrq 4 hafta iginde kullanrlmahdr.
Her kullanrmdan sonra kapa[r kapatrlmahdrr.

6zel popfilasyonlara iligkin ek bitgiler:

Bdbrek/Karacifer yetmezlifi :

Topikal oftalmik kullanrm ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadr.

Pediyatrik popflasyon:
Bebeklerde ve 3 yagrn alfindaki gocuklarda kullamlmamaltdrr.

Geriyatrik popiilasyon :

Topikal oftalmik kullanrm ile ilgili olarak bu poptilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadr.
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4.3. Kontrendikasyonlar

Bilegimindeki maddelerden herhangi birine kargr agrn duyarhhlr olanlard4 bebeklerde ve 3

yagrn altrndaki gocuklarda kullanrlmamahdrr.

4.4. 6zel kullanrm uyanlarr ve dnlemleri

G6zde a[rr, g6rmede de[igiklik, krzankh[rn ve irritasyonun devam efrnesi durumunda ya h
durum kdtiilegirse veya 72 saatten uzun siirerse, ilacrn kullanrmr kesilip bir doktora
bagvurulmahdr. Soliisyonun rengi defigir ya da bulamklagrrsa kullanrlmamahdr.

Bir bagka okiiler ilacrn birlikte kullamlmasr durumunda, s6z konusu ilag REFRESH TEARS
damlatrlmadan 15 dakika 6nce uygulanmahdrr.

Harici kullanrm igindir. Bulagmayr dnlemek igin damlah[rn ucu herhangi bir ytizeye
de$dirilmemelidir. Kullandrktan sonra kapak kapatrlmahdrr.

4.5. Difer trbbi iirtnler ile etkilegimler ve diler etkilegim gekilleri

Topikal oftalmik kullanrm ile ilgili olarak herhangi bir ilag etkilegimi bildirilmemigtir. Bir
bagka okiiler ilacrn birlikte kullanrlmasr durumunda, stiz konusu ilaq REFRESH TEARS
damlatrlmadan l5 dakika 6nce uygulanmahdrr.

6zel popfilasyonlara iligkin ek bitgiler
Higbir etkilegim gahgmasr yaprlmamrptrr.

Pediyatrik popiilasyon :

Higbir etkilegim gahgmasr yaptlmamrgtrr.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Qocuk dofiurma potansiyeli bulunan kadrnlar/DoEum kontrolfi (Kontrasepsiyon)

U Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlarda kullamm ile ilgili veri bulunmamaktadr.

Gebelik ddnemi
insanlarda gebelik ve laktasyon srasmda REFRESH TEARS kullanrmr ile iligkili spesifik bir
gahgma verisi bulunmamaktadrr; bununla birlikte sodyum karboksimetilseliiloz ile yaprlan non'
klinik gahqmalar gebelik srrasmda herhangi bir zararh etki gOstermemigtir.

Kullanrlmasr gerekli ise, fetus iizerindeki risk/yarar oram de[erlendirilerelg doktor gdzetiminde

kullanrlmahdrr.

Lektasyon ddnemi
REFRESH TEARS sistemik olarak absorbe edilmedi[inden, anne siitiine gegmesi

beklenmemektedir.

215



U

Ureme yeteneli /F ertilite
Topikal oftalmik kullanrm ile ilgili olarak insanda iireme yetenefi/fertiliteye etkisi
bildirilmemigtir.

4.7. Araqve makine kullanrmr iizerindeki etkiler

REFRESH TEARS, g6rmede bulamkhla neden olmaz. E[er gegici olarak bulantklft
oluguyorsa, hastanrn gtirmesi netleginceye kadar arag ve makine kullanmamahdrr.

4.8. istenmeyen etkiler

Qok yaygrn (21/10); yaygm (>1/100 ila <1/10); yaygm olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek
(Zll10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (Sll10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

GOz hastahklarr

Yaygm: Gtizde irritasyon, yanma ve rahatszhk, gOrme bozuklu[u

Yaygm olmayan: Konjunktival hiperemi, 96z b6lgesinde bdem, gdzde a$r, yabancr cisim
hissi, bulanrk gdrme, gdzde akrntr, gilzde kagmtq palpebral hiperemi.

Pazarlama sonra$ deneyim

Klinik uygulamada REFRESH TEARS'rn pazarlama sonrasr kullanrmr strasmda agaftdaki
reaksiyonlar belirlenmigtir. Bu reaksiyonlar, bilinmeyen boyuttaki bir popiilasyon tarafindan
gtiniill0 olarak bildirildi[inden, srkhk tatminleri yaprlamamrgtrr.

Gdz hastahklan: Okiiler hiperemi
Ba[rgrkhk sistemi hastahklarr: G6zde gigme belirtileri ile birlikte 96z alerjisi dahil agrn

duyarhhk, gdzkappr 6'demi veya gilzkapa$da eritem

$0pheli advers reaksiyonlarrn raporlanmast
Ruhsatlandmna sonrasl giipheli ilag advers reaksiyonlannrn raporlanmasr biiyiik 6nem

tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasq ilacm yararlrisk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saflar. Sa[hk mesleli mensuplannrn herhangi bir giipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAMl'ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:

tufam@titck.gov.tr; tel: 0 E00 314 00 08; faks: 0 312218 35 99)

4.9.Doz aflmr Ye tedavisi

Okiiler uygulama ile ilgili olarak bir doz agrmr bildirilmemigtir. Doz agtmt s6z konusu olursa,

semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmahdr.

5. FARMAKOLOJiT( 6Znr,lirg.nni

5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterapotik Grup: Oftalmik ilaglar - Oftalmik lubrikanlar
ATC Kodu: S0IXA20
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Sodyum karboksimetilseliilozun farmakolojik resepttir aracrh tizellikleri bulunmamaktadrr.
Sodyum karboksimetilseliilozun etki mekanizmasr fiziksel Ozelliklerine dayanmaktadr, bu
tizellikler gdzde daha uzun si,ire kalmasml ve lubrikant etki gtistermesini sa$lamaktadrr.
Sodyum karboksimetilseliiloz 96z yagr viskozitesini artrnr ve pstido-elastik (kayma incelmesi)
Ozellikleri bulunmaktadrr. Sodyum karboksimetilseliiloz karboksil ve hidroksil gruplan igeren
bir iyonik polimer oldu[undan, kimyasal yaplsr gtiz yagr filmindeki musine benzerdir, ve bu
nedenle mukoadezif Ozelliktedir. Bu Ozellikler gtizde daha uzun siire kalmasrnr sa$ar, bu da
giizyagr eksiklilinin belirtilerini azaltt.

5.2. Farmakokinetik dzellikler

Geneldzellikler

Klinik ve non-klinik farmakokinetik gahgmalar yaprlmamrgrr. Sodyum karboksimetilseliiloz
farmakolojik olarak inert bir maddedir ve ytiksek molekiil a[.rh[r nedeniyle REFRESH
TEARS'm topikal uygulamasrnr takiben sistemik olarak absorbe olmasr beklenmemektedir.

5.3. Klinik dncesi gfivenlilik verileri

REFRESH TEARS, sodyum karboksimetilseliiloz etkin maddesini ve Purite@ koruyucu
maddesini (50 ppm) igermektedir. Sodyum karboksimetilseliiloz uzun yrllardan beri oftalmik
preparatlarda kullanrlmaktadrr.

REFRESH TEARS'da koruyucu madde olarak terrih edilen yardrmcr madde Purite@ (oksikloro
kompleksi) o/o?'lik bir sulu soliisyondur. Sulu olmayan bilegeni yaklaqrk o/o99.5 kloriir (Clq),
%0.5 klorat (ClO3), ve eser miktarda klor dioksittir (ClO)z

Purite@ oftalmalojide yeni bir koruyucu maddedir. Purite@'in antimikrobiyal etkisinin, klortir
iyonlannrn oksidatif potansiyeline ve mikrobiyal asidik ortam varhprnda olasr klor dioksit
serbest radikallerinin olugumuna dayandr$rna inanrlmaktadrr. Klor dioksidin asrl kimyasal
reaksiyonu, genellikle klor bilegikleriyle oldu[u gibi klorlama de$il oksidasyondur. Kloriir ve

klor dioksit, bakteriler, viriisler, maya ve mantarlara kargr aktiftir. Bakterilerde klor dioksi{
prote in sentezini bozmaktadrr.

Srrasryla sodyum karboksimetilseliiloz, Purite@ ve Purite@'in bilegenleriyle toksikolojik
aragtrrmalarda, bu bilegenlerin REFRESH TEARS'taki konsantrasyonundan gok daha yiiksek
konsantrasyonlarda preklinik etkiler g6riilebilmigtir. Bu nedenle, bu sonuglann REFRESH
TEARS'In insanlarda kullammr bakrmrndan gokaz 6nemi vardr.
REFRESH TEARS sitotoksik de[ildir.

6. FARMASotiX 6Zmr,r,ircr,pn

6.1. Yardrmcr maddelerin listesi

Oksikloro kompleks (P.r.it"}
Borik asid
Sodyum borat dekahidrat
Sodyum kloriir
Potasyum klor0r

(/

4t5



Kalsiyum kloriir dihidrat
Magnezyum kloriir heksahidrat
Sodyum hidroksit
SafSu

6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemigtir.

6.3. Raf 6mrii

l8 ay

$ige agrldrktan sonra 4 hafta iginde kullanrlmahdrr.

6.4. Saklamaya yOnelik 6zel tedbirler

25oC'nin altrnda, oda srcakhfrnda saklayrnz.

\; 6.5. Ambalajrn nitelifi ve igerili

15 ml' lik dtigiik yopunluklu polietilen gigelerde.

6.6. Begeri trbbi iirffnden arta kalan maddelerin imhasr ve diler 6zeldnlemler

Kullanllmamrg olan tiriinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii Y0netmeli[i" ve

"Ambalaj ve Ambalaj Atrklan Kontrolii Ydnetmeli$i"ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RI]HSAT SAIIiBi

Allergan ilaglan Ticaret A.$.
Eski Biiytikdere Cad. izptazaGizY:at: 12

Maslak-$i9li, 34398 iSreNgul.
o2t2 36s 50 00
02122907211

! E. RIIHSAT I\tuMARAsI

130152

9. fo,K RTIHSAT TARiHi / RTIHSAT YENiLEITfr TARiHi

ilk ruhsat tarihi: 03.01.2011
Ruhsat yenileme tarihi :

10. KIIB,UN YENiLEMTG TARiHi

Mart 2015
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