KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EYESTIL — 10 ml g6z damlas1

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIiM
Etkin madde :

100 ml’de :
0.150 g hiyaliironik asit sodyum tuzu igerir.

Yardimci maddeler :
Yardimci1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM
G0z damlasi, ¢ozelti
4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
Kuru g6z sendromunun semptomatik tedavisinde kullanilir.
4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji :

Hekim bagka bir bi¢im dnermediyse, giinde 6 defaya kadar goze 1 damla
damlatilmasi 6nerilir.Uriin bir aydan fazla siiren tedavilerde kullanilmamalidir.

Uygulama sikhig: ve siiresi :

Tedaviye alinan yanita bagli olarak EYESTIL ile tedavinin siiresi hekim tarafindan
belirlenmelidir.

Uygulama sekli :

e Yalmz oftalmik kullanim i¢indir.

e (Goze uygulanir.

e Plastik siseyi delmek i¢in kapagi sivri uca dogru ¢eviriniz. Sivri ucu gevirerek siseyi
kapatiniz.

e Ilac1 uygularken ambalaj ucu ile gdze ya da elleriniz dahil baska bir yiizeye kabin
ucu ile dokunmayiniz.



e Kullanmadan 6nce ambalajin zedelenmemis oldugundan emin olunuz.
e Sise acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :

Bobrek / Karaciger yetmezligi :

Bobrek/karaciger yetmezIligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi 6ngoriilmemektedir.
Pediyatrik popiilasyon :

Pediyatrik yas grubunda, EYESTIL ger¢ekten ihtiya¢ olmasi halinde ve siki tibbi kontrol
altinda kullanilmalidur.

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

4.3 Kontrendikasyonlar
EYESTIL G6z Damlasi, icindeki maddelerden herhangi birine kars: asir1 duyarlilig
olanlarda kullanilmamalidir.Benzalkonyum kloriir varligina bagl olarak yumusak kontakt
lensler ile birlikte kullanimi1 kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve nlemleri

Deterjan veya dezenfektan etki gosteren diger géz ¢ozeltileriyle birlikte ayn1 zamanda
kullanimindan ka¢inin.

4.5 Diger ilaclarla etkilesim ve diger etkilesim tiirleri :
Bilinen bir etkilesimi yoktur.
4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi : C
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin herhangi bir veri
yoktur.

Gebelik donemi

EYESTIL’in gebelik déneminde kullanimina ait yeterli ¢aligma bulunmamaktadir.

Laktasyon donemi

Laktasyonda etkisi bilinmemektedir.



Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

Gegerli degildir.

4.8 Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalar sirasinda elde edilen verilerde EYESTIL tedavisi ile bildirilen
istenmeyen etkiler sikliga bagli olarak asagidaki sekilde siralanmistir ;

[Cok yaygin (>1/10); yaygin (>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).

GO0z bozukluklari

Yaygin : ( Tiim alerjik reaksiyonlar géz oniine alindiginda)
Gozkapagi veya konjonktiva inflamasyonu, kasint1, yanma, kizariklik, lakrimasyonda artig
veya yiizeyel keratit gibi alerjik reaksiyonlar

4.9 Doz asimi ve tedavisi
Doz asim1 vakasi rapor edilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler :
Farmakoterapdtik grup: Diger oftalmolojikler
ATC Kodu : SO1XA

Etki Mekanizmasi :

EYESTIL’in icerdigi hiyaliironik asit, yliksek molekiil agirlig1 ile karakterize saf, dogal
bir polisakkarittir ve bakteriyel fermentasyonla elde edilir. Polimerin psddoplastisitesi,
yiiksek viskozitesi ve yliksek su baglama kapasitesi lakrimal filmin stabilize olmasina ve
okiiler yiizeyin nemlenmesine yol acar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler :

Uygulamadan sonra intraokiiler absorpsiyon olmaz. On kamaraya enjekte edilirse,
polimer g6z sivist sirkiillasyonu yoluyla hizlica elimine edilir. 0.2 ml isaretli hiyaliironik
asidin tavsan On kamerasina enjeksiyonunda yarilanma Omrii 10.5 saat olarak
bulunmustur. 24 saat sonra platoya ulasildiginda, hiyaliironik asit ve metabolitleri kanda



saptanabilecektir. Intravendz uygulandiginda, yaklasik 5 dakika yarilanma &mriiyle
hiyaliironik asid, hizla kandan uzaklasir. Hiyaliironik asidin biiyiik boliimii, karacigerde
metabolize olur. Bu polisakkarit burada baska metabolik siireclerde yer alacak alt
iinitelere metabolize olur. Hiyaliironik asidin kii¢iik boliimi (% 22) idrarla atilirken,
biiyiik boliimii solunum sirasinda (%70) CO; gibi atilir .

Emilim :
Konjunktival keseye verildikten sonra intraokiiler emilimi olmaz.

Dagilim :

On kamaraya enjekte edilirse, polimer gz sivisi sirkiilasyonu yoluyla hizlica elimine

edilir.

Bivyotransformasyon :

Hiyaliironik asit karacigerde metabolize edilir.

Eliminasyon :

Hiyaliironik asidin kii¢iik bolimi (% 22) idrarla atilirken, biiyiikk bolimi solunum
sirasinda (%70) CO, gibi atilir .

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri
Okiiler tolerabiliteyi kontrol etmek ve buna bagh sistemik toksik etkileri gostermek icin
yapilan caligmalarda, 28 giinliik hiyaliironik asit icerikli g6z damlalarinin tekrarlanan

uygulamalarindan sonra, uygulama yapilan hayvanlarin gozlerinde ©nemli okiiler
irritasyon veya histolojik degisiklik belirtileri gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci maddelerin listesi

Disodyum fosfat dodekahidrat 0.056 g
Monobazik Sodyum fosfat 0.004 g
Sodyum Kloriir 0.680 g
Benzalkonyum kloriir 0.005 g
Saf su k.m. 100 ml

6.2 Ge¢imsizlikler

Sodyum hiyaliironat, kuaterner amonyum tuzlar1 mevcudiyetinde ¢okebilir. Bu bilesikleri

igeren c¢ozeltilerle birlikte kullanmaktan kagininiz.



6.3 Raf omrii

24 ay
Sisenin ilk agilmasindan sonra: 28 giin

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25° C’nin altindaki oda sicakliginda ve ¢ocuklarin ulasamayacaklari yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Karton kutu i¢inde kullanma talimati ile birlikte 10 ml diisiik yogunlukta polietilen sise
icerisinde bulunur.

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

Gegerli oldugu takdirde kullanilmamis olan {irlinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin
KontroliiY6netmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”’ne uygun

olarak imha edilmelidir.
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