Lipotears % 0.2 Oftalmik Jel

KISA URUN BIiLGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

LIPOTEARS % 0.2 oftalmik jel

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde : 1 g oftalmik jel etkin madde olarak 2 mg karbomer 980 icerir.
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Damla seklinde uygulanabilen oftalmik jel.
Beyaz, yogun damlatilabilir jel.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

LIPOTEARS, kuru goziin semptomatik tedavisinde endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhgi ve siiresi :

Kuru goz tedavisi i¢gin kullanilan dozaj, kisiye gore ayarlanmalidir.

Semptomlarm derecesine ve siddetine bagl olarak, konjunktiva kesesine giinde 3 ila 5 kez 1’er

damla damlatilir.

Normalde uzun siireli veya siirekli bir tedavi gerektiren kuru keratokonjunktivit tedavisi igin,
genellikle bir g6z hekimine bagvurulmalidir.

Uygulama sekli :
Damlatma sirasinda, tiipiin goz iizerinde dikey olarak tutulmasiyla, uygun miktarda damla

uygulanmis olur.

Yatma saatinden yaklasik olarak 30 dakika once uygulanir (goz kapaklarinin birbirine
yapismasini dnlemek i¢in).

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler :
Bobrek/Karaciger yetmezligi : Ozel kullanimi bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon : Cocuklarda kullanimina ait 6zel bir ¢aliyma yiiriitiilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon : Ozel kullanimi1 bulunmamaktadir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

[lacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1  duyarliik durumunda
kullanilmamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar ve é6nlemleri

flac1 uygulamadan once kontakt lensler cikarilmalidir ve LIPOTEARS damlatildiktan 30
dakika sonra takilmalidir.

Birlikte baska bir tedavi uygulanacak ise, bu tedavi LIPOTEARS damlatilmadan 15 dakika
once uygulanmalidir (bakiniz 4.5).

Kuru g6z semptomlar1 devam eder ya da koétiilesir ise, tedavi kesilmeli ve bir g6z hekimine
basvurulmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Bildirilmemistir.

LIPOTEARS, topikal olarak uygulanan goz ilaglarmin temas siiresini uzatabilir. Birlikte
uygulanacak olan herhangi bir géz tedavisi, LIPOTEARS damlatilmadan 15 dakika &nce
uygulanmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye

Gebelik kategorisi C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrast geligim tizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

LIPOTEARS gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

LIPOTEARS’in insanlarda gebelik veya laktasyon swrasmndaki kullanimina ait giivenilirlik
verileri bulunmamaktadir. Pre-klinik veriler, LIPOTEARS’in insanda gebelik veya laktasyon

sirasinda kullanildiginda, ¢ok az risk oldugunu gostermektedir.

Klinik verilerin eksikligi nedeniyle, LIPOTEARS in gebelikte kullanilmasi énerilmemektedir.
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Laktasyon donemi

Klinik  verilerin  eksikligi nedeniyle, LIPOTEARS’in  laktasyonda  kullanilmas:
onerilmemektedir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Ureme yetenegi iizerine herhangi bir etkisi bildirilmemistir.
4.7. Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Kullanim kosullarina uyuldugu takdirde bile, jel uygulanmasindan sonra filamentler
olusturdugundan, yaklasik olarak 5 dakika siireyle gorme keskinligini azaltabilir. Dolayisiyla,
arac ya da makine kullanan hastalar dikkatli olmalidir ve gérmeleri netlesinceye kadar arag ya
da makine kullanmamalidirlar.

4.8. Istenmeyen etkiler
Istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore belirtilmistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygm (> 1/100 ila < 1/10); yaygm olmayan (> 1/1000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (<1/10000); bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor)

Goz hastahklan

Seyrek : GOz irritasyonu
Yanma hissi

Gozde kizariklik

Goz kapaklarinin birbirine yapismasi
Dev papiller konjunktivit
Yiizeyel noktal keratit
Episklerit

Bulanik gérme

Kasint1

Rahatsizlik hissi.

Tek tiik vakalarda, bilesimindeki maddelere kars1 intolerans gozlenebilir.
4.9. Doz asmm ve tedavisi
Gozde ya da oral alim yoluyla olusacak doz asimimin herhangi bir 6zel klinik riski yoktur.

Ancak, gozkapaklarmnin birbirine yapigmasmdan kagmmak i¢in, kiiciik damlalar halinde
uygulamaya dikkat edilmelidir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik ézellikler

Farmakoterapotik grup : Oftalmik Lubrikan
ATC kodu : S01XA

LIPOTEARS, yiiksek molekiiler agirlikli hidrofilik polimer bazli oftalmik bir jeldir. pH’1 ve
ozmolaritesi, normal gbzyasi filmine benzerdir. Fiziksel 6zellikleri sayesinde, oftalmik jel suyu
yakalayarak, g6z yiizeyinde seffaf, lubrikan ve 1slatici bir film olusturmaktadir.

Jel yapisi1, gbzyasindaki tuzlar tarafindan parcalanmaktadir ve boylelikle ylizeyde hidratasyon
ve lubrikasyon saglamaktadir. Kuru keratokonjunktivitten yakman 54 hastada yiiriitiilen bir
calisma, LIPOTEARS tedavisinin 6 hafta sonra gdzyas1 filmi kirilma zamanini ortalama 5.3 ila
11.2 saniye uzattigini gostermistir. Schirmer testi degerleri, 6 hafta sonra ortalama 4.8 ila 10.7
mm artmistir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Bu {iriin ile hayvanlarda veya insanda kontrollii farmakokinetik ¢aligmalar yiirtitilmemistir.
Ancak, karbomerin yiiksek molekiiler agirlikli olmasi nedeniyle, gbzdeki dokulardan emilimi
veya birikimi s6z konusu degildir. Temelde benzer olan bir iirlin ile yiiriitiilen ¢aligmalar,
gbzde kalma siiresinin yaklagik 90 dakika oldugunu gostermistir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Tekrarlanan uygulamalardan sonra iiriiniin toksisite, genotoksisite, potansiyel karsinojenisite,
iireme toksisitesi ve farmakolojik toleransmi arastirmak i¢in yiiriitiilen caligmalara dayanan
klinik 6ncesi veriler, insanda herhangi bir risk gostermemistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi

Setrimid

Orta zincirli trigliseritler
Sorbitol

Sodyum hidroksit

Saf su

6.2. Gecimsizlikler

Bildirilmemistir.
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6.3. Raf 6mrii

36 ay.
Acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Polietilen tiipte 10 g oftalmik jel.

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

Kullanilmamais olan triinler ya da atik materyaller “T1bbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontroli Y6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Bausch & Lomb Saglik ve Optik Uriinleri Ticaret A.S.

Saniye Ermutlu Sokak No:6 Sasmaz Plaza Kat: 11 D: 22-23
34742 Kozyatag1 —Kadikdy Istanbul

Tel: 0216 665 56 00

8. RUHSAT NUMARASI

130/37

9. iLK RUHSAT TARIiHi / RUHSAT YENILEME TARIHI

[Ik ruhsat tarihi : 23.12.2010
Ruhsat yenileme tarihi : 23.12.2013

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



