KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
NOVAQUA tek dozluk g6z damlasi

2. KAL ITATIF VE KANT ITATIF BILESIM
Etkin madde:
Tek dozluk (0.4 ml) flakon, 5.60 mg polivinil alkee 2.40 mg povidon igerir.

Yardimci maddeler:
Yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
GOz damlasi.
Berrak ve renksiz (veya hafif sari renkli) partik§grmeyen ¢ozelti.

4. KLINiK OZELL iKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Eksik veya yapica bozuk gozsydabakalarina g olarak okuler yizeyin nemlendirilmesinin
bozuldwgu; kuru géz sendromu (keratitis sicca) veya kermaglnktivitis sicca gibi durumlarda
kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulamasekli
Pozoloji/uygulama siklgl ve siresi:
Rahatsiz olan goze ve ihtiyaca gore 1 veya 2 daggalanir.

Uygulamasekli:
Flakonun zarar gérmeginden emin olunuz. Kapak@l ¢cevirerek aciniz ve etkilenen gozin
konjunktiva kesesine damlatiniz.

Ambalaj acildiktan sonra hemen kullaniimali, artidéa atiimali ve acilng ila¢c yeniden
kullaniimamalhdir.

Ozel popiilasyonlara ilskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaci ger yetmezIgi
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popéisyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Cocuklara 6zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.
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Geriyatrik populasyon:
Yaslilara 6zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya yardimci maddelerden herhangnéikiagl hassasiyet gortlen durumlarda
kullaniimamalhdir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Kontaminasyonu onlemek icin flakonun ucu goéze Veg&a bir yere temas ettirilmemelidir.

Kullanilmayan kismi atiimahdir.

Gozde &r, kizariklik, iritasyon ve gormede gleiklik olusursa veya kotulkgrse ilag kullanimi
birakilmali, bir doktora dagiimalidir.

Kontakt lensler her uygulamadan once cikarilmalhdiygulamadan 15 dakika sonra geri
takilabilirler.

Baska bir okiler ilacla birlikte kullaniimasi durumumd s6z konusu ilag NOVAQUA
damlatiimadan 15 dakika 6énce uygulanmalidir.

Eger ilacin rengi dgisir veya bulaniklairsa kullaniimamalidir.

4.5. Diger tibbi Urtinler ile etkile simler ve diger etkilesim sekilleri
NOVAQUA, oftalmoloji alaninda yaygin olarak kulldan topikal ilaglarin temas suresini
uzatabilir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C'dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroli (Kontrasepsiyon)
Cocuk dgurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanim igglilveri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Gebelik sirasinda NOVAQUA kullaniminin guverdili belirlenmemgtir. Bununla birlikte,
polivinil alkol ve povidonun gastrointestinal kadah absorbe olmaglive enjeksiyonu takiben
metabolize olmagh goriulmektedir.

NOVAQUA gerekli olmadikca gebelik sirasinda kullammalidir.
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Laktasyon donemi

Laktasyon sirasinda NOVAQUA kullaniminin guvedgdilibelirlenmemgtir. Bununla birlikte,
polivinil alkol ve povidonun gastrointestinal kadah absorbe olmaglive enjeksiyonu takiben
metabolize olmagh gorilmektedir.

Ureme yetengi /Fertilite
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak insandalireme yeteng/fertiliteye etkisi
bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanimi tizerindeki etkiler

NOVAQUA, gecici olarak bulanik gérmeye yol acabdginden ara¢c ve makine kullanma
yetengi Uzerinde hafif ve orta derecede etki gOsterebifiastanin gérmesi negiaceye kadar
arac ve makine kullanmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler

Cok yaygin £1/10); yaygin ¥1/100 ila<1/10); yaygin olmayan>/1.000 ila<1/100); seyrek
(>1/10.000 ila<1/1.000); cok seyreks(/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketimin
edilemiyor).

GOz hastaliklari
Bilinmiyor:  Gozde iritasyon, gbtzdega, okiler hiperemi, bulanik gérme, gézdesika,
yabanci cisim varngihissi, gozde akinti ve hipersensitivite

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasgtpheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasiyit dnem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / rigngesinin surekli olarak izlenmesine
olanak sglar. Sa&lik meslei mensuplarinin herhangi bilipheli advers reaksiyonu Turkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri gekmektedir. (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0800 314 0008; faks: 03183599)

4.9. Doz s1mi ve tedavisi
Herhangi bir doz @ami vakasi bildirilmemitir. Kazara dozunslmasi halinde herhangi bir riski
bulunmamaktadir.

5. FARMAKOLOJ iK OZELL iKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik Grup: Oftalmik ilaglar — Oftalmubrikanlar
ATC Kodu: S01XA20

NOVAQUA, mekanik olarak etki gosterir, farmakolojiletki gostermez. Polivinil alkol
viskoziteyi artirirken, povidon da lubrikasyonutairt.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel 6zellikler

Suni gozyalari sadece okuler ylizeyde g gozyainin etkisini gosterip goz ytzeyini terk eder.
Topikal oftalmik uygulamada okller dokulara pengyanu bulunmaghndan ve bdyle bir
Ozellik de beklenmegdinden, okuler farmakokinetik ¢camalari bulunmamaktadir.

5.3. Kilinik 6ncesi guvenlilik verileri
NOVAQUA bilesenleri uzun yillardir farmasoétik drtnlerin icindeinvgnle kullaniimaktadir.
Hayvan ¢amalarinda topikal olarak uygulargginda istenmeyen etki gortlmegtar.

6. FARMASOTIK OZELL iKLER

6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum Klortr

Sodyum hidroksit veya hidroklorik asid (pH ayaiinic
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gecimsizlik calgmalari bulunmagiindan bu tibbi Grlin B&a tibbi Griinlerle kagtirlimamaldir.

6.3. Raf omri
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altindaki oda sicakiinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteli gi ve icerigi
Her biri 0.4 ml iceren 30 flakonluk kutularda sumalktadir.

6.6. Beseri tibbi Griinden arta kalan maddelerin imhasi ve dger 6zel dnlemler
Kullanilmamsg olan drtnler ya da atik materyaller “Tibbi AtiklarKontroli Yonetmelii” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontroll Yonetmeldei’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
34303 No:1 Kiigiikgekmedstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
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8. RUHSAT NUMARASI
2017/285

9. ILK RUHSAT TAR iHi/ RUHSAT YENILEME TAR iHi
ilk ruhsat tarihi: 25.04.2017

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YEN ILENME TAR iHi
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