KISA URDN BiLGIsi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
REFRESH LIQUIGEL lubrikant gbz damlast
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

LEtkin madde:
Sodyum karboksimetilseliiloz: 1) mg/mi

Yardimer maddeler:
Yardimer maddeler icin 6.17¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Gz damlas.

REFRESH LIQUIGEL berrak, renksizle saman sarisi aras: renkte, partikiil icermeyen bir
cizeltidir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Kuru goz sendromu ve gbz yag azhfimn bulundugu durumlarda, rizgar ya da glinese maruz
kalmayla iligkili g6z kuruluguna bagh rahatsizlik, yanma ve irritasyonda gegici bir diizelme
saglamak igin ve irritasyona Kars1 koruyucu olarak kullanilir,

4.2, Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sitklit ve siiresi:
Dokior tarafindan bagka sekilde Snerilmedikge, etkilenen goze gerekiikge veya giinde 4 kez |
yada 2 damla eygulanir,

Uygulama sekli
Etkilenen goziin konjunktiva kesesine damlatlarak uygulanmr. Sise icerisindeki soliisyon,
kontamine olabilecegi igin, ilag gbze damlatilrken, damlah@in ucu herhangi bir yiizeye temas
ettiritmemelidir,

Sert gaz gegirgen ve yumusak kontakt lens ile birlikte kullamlabilir. Sise actldiktan sonra 60 giin
icinde kullamimalidir. Her kullammdan sonra kapag kapatiimalidir.



Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bibrek/Karacifier yetmezligi
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Tapikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadr.

Geriyatrik popiilasyon:
Topikal oftalmik kullamm ile ilgili olarak bu popitlasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

4.3. Kentrendikasyonlar

Bilegimindeki maddelerden herhangi birine kars: asin duyarliligs olanlarda kullamimamalidir.
Bebeklerde ve 3 yasin altindaki ¢ocuklarda knllanimamalidir.,

4.4, Ozel kullanim uyarlart ve dnlemleri
Gozde agn, girmede degisiklik, kizankb@n ve irritasyonun devam ctmesi durumunda ya da
durum kdtitlesirse veya 72 saatten uzun siirerse, ilacin kullanimu kesilip bir doktora

bagvurulmalidir. Soliisyonun rengi defisir ya da bulamklasirsa kullamimamalidir.

Bir bagka okiiler ilacin birlikte kullanilmas: durumunda, ilacin disart akmasim Gnlemek icin stz
konusu ilag REFRESH LIQUIGEL damlatiimadan en az 15 dakika énce uygulanmalidar.

Harici kullanim igindir. Bulasmay: veya giziin zarar gSrmesini Gnlemek icin damlahfin ucu
veya sise herhangi bir yiizeye degdirilmemelidir. Kullandiktan sonra kapak kapatilmahidir,

Kutusu tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden dnce kullamlmalidir.

4.5. Diger tibbi tiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Topikal oftalmik kullantm ile ilgili olarak herhangi bir flag etkilesimi bildirilmemistir.
REFRESH LIQUIGEL ile birlilkte bir baska gz damlasi kullamlacak ise, iki ilacin uygulanmasi
arasinda en az 15 dakika bulunmahdir.

4.6. Gebelik ve Iaktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C"dir,

Cocuk dogurma petansiyeli bulunan kadmlar/Dojum kentrolii (Kontrasepsiyon)
Gocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kelamm ile ilgili veri bulunmamaktadir,



Gebelik dénemi

Insunlarda gebelik ve laktasyon sirasinda REFRESH LIQUIGEL kullammi ile iligkilt spestfik bir
¢ilsma verisi buluamamaktadr; bununla birlikie sodyum karboksimetilseliiloz ile yapilan non-
khinik ¢alismalar gebelik sirasinda herhangi bir zararh etki gostermemistir,

REFRESH LIQUIGEL gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanttmamahdir. Kullaniimast
gerekli ise, fetus izerindeki risk/yarar oram degerlendirilerek, doktor gdzetiminde
kullanttmalidir.

Laktasyon dinemi
REFRESH LIQUIGEL sistematik  olarnk  absorbe edilmediginden, siite  gecmesi
beklenmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Topikal eftalmik  kullamm ile ilgili olarak insanda Greme yetenegi/fertiliteye etkisi
bildirilmemistir.

4.7, Arac¢ ve makine kullanimm iizerindeki etkiler

REFRESH LIQUIGEL ile gegici olarak bulamklik olusabilir, hasta gérmesi netlesinceye kadar
ara¢ ve makine kullanmamahdir.

4.8. istenmeyen etkiler

Gok yaygin (21/10); yaygin (=1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (=1/1.000 ila <1/100); seyrek
(z1/10.000 ila £1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin
edilemiyor).

Gdz hastahiklan

Cok yaygm: Gérme bozuklugu, gézde akinys

Yaygin: Gozde irritasyon, yanma ve rahatsizlik, okiiler kasinti, goz kapaginda ddem
ve hiperemi.

Pazarlama Sonrasy Denevim

Klinik uygulamada REFRESH LIQUIGEL'in pazarlama sonrast kullantme sirasinda asagidaki
reaksiyonlar belirlenmigtir. Bu reaksiyonlar, bilinmeyen hoyuttaki bir popiilasyon tarafindan
gontillt olarak bildirildiginden, siklik tahminleri kesin olarak yapilamamaktadir.

Giiz hastahiklar:

Bilinmemektedir:  Gozde agni, goz kapagi kenarinda kabuklanma ve/veya ilac kaltnust, gzde
yabancr cisim hissi, okiiler hiperemi.



Baf@isiklik sistemi hastaliklan
Bilinmemektedir:  Gozde alerji dahil asir duyarhlik

Siipheli advers reaksivonlarn raporlanmas

Rubsatlandirma sonrast stipheli ilag advers reaksiyonlarimin raporlanmast  biiyiik  6nem
tasimaktadir. Raportama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saghk meslegi mensuplarinin herhangi bir stipheli advers reaksiyonu Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAMYne bildirmeleri gerekmekiedir {(www.titck.gov.tr; e-posta:
w{am@titck.gov.ir; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asiumu ve tedavisi

Okiiler uygulama ile ilgili olarak bir doz agumi bildirilmemistir. Doz asimm s6z konusu olursa,
semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir,

5. FARMAKOLOQJIK OZELLIKLERI
5.1. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapitik Grup: Oftalmik ilaglar — Oftalmik lubrikanlar
ATC KODU: S01XA20

REFRESH LIQUIGEL ile klinik farmakoloji ¢alismalan yapiimamistir,

Sodyum karboksimetilseliilozun farmakolojik reseptor araciht ozellikleri bulunmamaktadur.
Sodyum karboksimetilseliilozun etki mekanizmast fiziksel Szelliklerine dayanmaktadir, bu
dzellikler gbzde daha uzun stire kalmasin ve lubrikant etki géstermesini saglamaktadir, Sodyum
karboksimetilselilloz gbz yast viskozitesini artirir ve pstdo-elastik (kayma incelmesi) dzellikleri
bulunmaktadir. Sodyum karboksimetilseliiloz karboksil ve hidroksil gruplart iceren bir iyonik
polimer oldugundan, kimyasal yapisi gbz vast filmindeki musine benzerdir, ve bu nedenle
mukoadezif 6zelliktedir. Bu ozellikler gozde daha uzun siire kalmasim saglar, bu da gbzyast
eksiklifinin belirtilerini azaltr,

5.2. Farmakokinetik tzellikler

Genel dzellikler

Klintk ve non-klinik farmakokinetik ¢aligmalar yaprimamistir. Sodyum karboksimetilseliiloz
farmakolojik olarak inert bir maddedir ve yiiksek molekiil afirligr nedenivle REFRESH
LIQUIGEL in topikal uygulamasim takiben sistemik olarak absorbe olmast beklenmemektedir.

5.3 Klinik oncesi gtivenlik verileri
REFRESH LIQUIGEL sodyum karboksimetilseliiloz etkin maddesini ve Purite® koruyucu

maddesini (75 ppm} icermektedir. Sodywm karboksimetilseliloz uzun yillardan beri oftalmik
preparattarda kullanimaktadir. REFRESH LIQUIGEL'de koruyucu madde olarak tercih edilen



yardimer madde Purite (oksikloro kempleksi) %2'1ik bir sulu solitsyondur, Sulu olmayan bileseni
yaklagtk %99.5 Klorilr (C1057), %0.5 klorat (C103), ve eser miktarda klor dioksittir (C10)s.
Purite oftalmalojide yeni bir koruyucu maddedir. Purite’in antimikrobival etkisinin, kloriir
iyonlarimn oksidatif potansiyeline ve mikrobiyal asidik ortam varlifinda olast klor dioksit
serbest radikallerinin olusumuna dayandiina inanilmaktadir. Klor dioksidin astt kimyasal
reaksiyonu, genellikle klor bilesikleriyle oldugu gibi Klorlama degil oksidasyondur. Kloriir ve
Klor dioksit, bakteriler, viriisler, maya ve mantarlara karst aktiftir. Bakterilerde klor dioksid,
protein sentezini bozmaktadir,

Strastyla sodyum Karboksimetilselitloz ve Purite ile yamlan toksikolojik arastirmalarda, bu
bilegenlerin REFRESH LIQUIGEL'deki konsantrasyonundan daha yitksek Konsantrasyonlarda
preklinik etkiler goritlebilmistir. Bu nedenle, bu sonuclarin REFRESH LIQUIGEL'in insantarda
kultanimi bakimindan ok az Snemi vardar,

REFRESH LIQUIGEL ile yapilan non-klinik gahismalar anlamlt diizeyde sitotoksisite veya
okiiler  toksisite  gOstermemigtir, REFRESH LIQUIGEL'in  komponentleri (sodyum
karboksimetilselitloz ve Purite) tek doz, tekrarh doz, karsinojenisite, iireme ve mulajenisite
calismalarmda fare, sigan, kiipek veya tavsanlarda klinik dozu asan miktarlarda kabul edilebilir
toksisite profili gdstermisitir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimcr maddelerin listesi
Oksikloro kompleks (Purite®)
Borik asit

Sodyum borat dekahidrat
Sodyum kloriir

Potasyum kloriir

Kalsiyum kloriir dihidrat
Magnezyum kloriir heksahidrat
Saf Su

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemistir.

6.3. Raf 6mrii

24 ay

6.4. Saklamaya yinelik 6zel tedbirler

25°C’nin alimda, oda sicakhiinda saklayimz.



6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Polistiren kapakh 15 ml’lik LDPE siselerde bulunmaktadir.
6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger Gzel inlemler

Kullanilmanus olan driinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi ” ve

-y

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklars Kontrolii Yénetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.
7. RUHSAT SAHIBi

Allergan Haglan Ticaret A.S.

Bilim Sokak, No: 5

Sun Plaza, Kat: 21-22.23

Maslak, Sanyer, 34398 {stanbul

Tel: 02123655000
Faks: 021220072 11

8. RUHSAT NUMARASI
130451 — 31.12.2010
9. iLK RUHSAT TARIHi / RUHSAT YENILEME TARIiHi

11k ruhsat tarihi: 31.12.2010
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB'UN YENILENME TARIHI


ozgur.ornek
Metin Kutusu

ozgur.ornek
Metin Kutusu




