KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

REFRESH TEARS lubrikant gbz damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

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

Yardimci maddeler:
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Oftalmik ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapitik endikasyonlar

Kuru gz sendromu (keratokonjunktivitis sicca) ve géz yas1 azhiinin bulundugu durumlarda
kullamlir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikhi@ ve siiresi:

Doktor tarafindan bagka sekilde 6nerilmedikge, etkilenen goze gerektikge veya giinde 4 kez 1
ya da 2 damla uygulanir.

Uygulama sekli:

Etkilenen goziin konjunktiva kesesine damlatilarak uygulanir. Sise igerisindeki siispansiyon,
kontamine olabilecegi i¢in, ilag gbze damlatilirken, damlaligin ucu herhangi bir yiizeye temas
ettirilmemelidir. Keratokonjunktivitis sicca tedavisi uzun siireli veya siirekli bir tedavi seklidir.
Prezervan madde Purite, uygulandiktan sonra dogal gbzyas: bilesenlerine doniistiigiinden her
tip kontakt lens ile birlikte kullanilabilir. Sise agildiktan sonra, 4 hafta iginde kullanilmalidir.
Her kullanimdan sonra kapagi kapatilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Bdbrek/Karaciger yetmezligi:
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bebeklerde ve 3 yagin altindaki gocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon :
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak bu popiilasyona ait bir bildirim bulunmamaktadir.
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4.3. Kontrendikasyonlar

Bilegimindeki maddelerden herhangi birine kars1 agirn duyarlih@i olanlarda, bebeklerde ve 3
yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmamahidir.

4.4. Ozel kullamm uyarilan ve 6nlemleri

Gozde agn, gormede degisiklik, kizarikligin ve irritasyonun devam etmesi durumunda ya da
durum kétiilesirse veya 72 saatten uzun siirerse, ilacin kullannmi kesilip bir doktora
bagvurulmalidir. Soliisyonun rengi degisir ya da bulaniklagirsa kullanilmamalidir.

Bir bagka okiiler ilacin birlikte kullanilmas1 durumunda, s6z konusu ilag REFRESH TEARS
damlatilmadan 15 dakika 6nce uygulanmalidir.

Harici kullanim ig¢indir. Bulagsmay: onlemek i¢in damlalifin ucu herhangi bir yiizeye
degdirilmemelidir. Kullandiktan sonra kapak kapatilmalidir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim gekilleri

Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak herhangi bir ilag etkilesimi bildirilmemigtir. Bir
bagka okiiler ilacin birlikte kullanilmasi durumunda, s6z konusu ilag REFRESH TEARS
damlatilmadan 15 dakika 6nce uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler
Higbir etkilesim ¢aligmas: yapilmamstir.

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir etkilesim ¢aligmas1 yapilmamastir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi C’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanim ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Insanlarda gebelik ve laktasyon sirasinda REFRESH TEARS kullanimu ile iligkili spesifik bir
¢ahigma verisi bulunmamaktadir; bununla birlikte sodyum karboksimetilseliiloz ile yapilan non-
klinik ¢aligmalar gebelik sirasinda herhangi bir zararh etki gdstermemistir.

Kullamilmas: gerekli ise, fetus iizerindeki risk/yarar orani degerlendirilerek, doktor gozetiminde
kullaniimalidir.

Laktasyon donemi

REFRESH TEARS sistemik olarak absorbe edilmediginden, anne siitline ge¢mesi
beklenmemektedir.
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Ureme yetenegi /Fertilite
Topikal oftalmik kullanim ile ilgili olarak insanda iireme yetenegi/fertiliteye etkisi
bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullamimi {izerindeki etkiler

REFRESH TEARS, goérmede bulanikhiga neden olmaz. Eger gegici olarak bulamklik
olusuyorsa, hastanin gérmesi netlesinceye kadar arag ve makine kullanmamalidir.

4.8. Istenmeyen etkiler
Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100); seyrek

(21/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Goz hastahklar
Yaygin: Gozde irritasyon, yanma ve rahatsizlik, gérme bozuklugu
Yaygin olmayan: Konjunktival hiperemi, goz bélgesinde dem, gézde agr, yabanci cisim

hissi, bulanik gérme, gézde akinti, gozde kasinti, palpebral hiperemi.
Pazarlama sonrasi deneyim

Klinik uygulamada REFRESH TEARS’in pazarlama sonrasi kullanimi sirasinda asagidaki
reaksiyonlar belirlenmigtir. Bu reaksiyonlar, bilinmeyen boyuttaki bir popiilasyon tarafindan
gOniillii olarak bildirildiginden, siklik tahminleri yapilamamugtir.

Goz hastahklan: Okiiler hiperemi
Bagigikhik sistemi hastahklari:  Gozde sigme belirtileri ile birlikte goz alerjisi dahil agir
duyarlilik, g6z kapag 6demi veya goz kapagida eritem

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonras1 giipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmas: biiyiik &nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-posta:
tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Okiiler uygulama ile ilgili olarak bir doz asim bildirilmemistir. Doz asim1 s6z konusu olursa,
semptomatik ve destekleyici tedavi uygulanmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLERIi
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik Grup: Oftalmik ilaglar — Oftalmik lubrikanlar
ATC Kodu: S01XA20
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Sodyum karboksimetilseliilozun farmakolojik reseptdr aracili 6zellikleri bulunmamaktadir.
Sodyum karboksimetilselillozun etki mekanizmas: fiziksel 6zelliklerine dayanmaktadir, bu
Ozellikler gozde daha uzun siire kalmasini ve lubrikant etki gostermesini saglamaktadir.
Sodyum karboksimetilseliiloz gz yag: viskozitesini artinir ve psddo-elastik (kayma incelmesi)
Ozellikleri bulunmaktadir. Sodyum karboksimetilseliiloz karboksil ve hidroksil gruplan i¢eren
bir iyonik polimer oldugundan, kimyasal yapis1 géz yasi filmindeki musine benzerdir, ve bu
nedenle mukoadezif 6zelliktedir. Bu 6zellikler gézde daha uzun siire kalmasin1 saglar, bu da
gbzyas: eksikliginin belirtilerini azaltir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Klinik ve non-klinik farmakokinetik galigmalar yapilmamigtir. Sodyum karboksimetilseliiloz
farmakolojik olarak inert bir maddedir ve yiiksek molekiil agirligi nedeniyle REFRESH
TEARS’1n topikal uygulamasini takiben sistemik olarak absorbe olmasi beklenmemektedir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

REFRESH TEARS, sodyum karboksimetilselilloz etkin maddesini ve Purite® koruyucu
maddesini (50 ppm) igermektedir. Sodyum karboksimetilseliiloz uzun yillardan beri oftalmik
preparatlarda kullanilmaktadir.

REFRESH TEARS'da koruyucu madde olarak tercih edilen yardime1 madde Purite® (oksikloro
kompleksi) %2'lik bir sulu soliisyondur. Sulu olmayan bileseni yaklasik %99.5 kloriir (C107),
%0.5 klorat (C1O5), ve eser miktarda klor dioksittir (C10),

Purite® oftalmalojide yeni bir koruyucu maddedir. Purite®in antimikrobiyal etkisinin, kloriir
iyonlarinin oksidatif potansiyeline ve mikrobiyal asidik ortam varhiginda olasi klor dioksit
serbest radikallerinin olusumuna dayandigina inanilmaktadir. Klor dioksidin asil kimyasal
reaksiyonu, genellikle klor bilesikleriyle oldugu gibi klorlama degil oksidasyondur. Kloriir ve
klor dioksit, bakteriler, viriisler, maya ve mantarlara kars:1 aktiftir. Bakterilerde klor dioksid,
protein sentezini bozmaktadir.

Swrastyla sodyum karboksimetilseliiloz, Purite® ve Purite™in bilesenleriyle toksikolojik
aragtirmalarda, bu bilegsenlerin REFRESH TEARS'taki konsantrasyonundan ¢ok daha yiiksek
konsantrasyonlarda preklinik etkiler goriilebilmistir. Bu nedenle, bu sonuglarin REFRESH
TEARS'1n insanlarda kullanimi bakimindan ¢ok az nemi vardir.

REFRESH TEARS sitotoksik degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Oksikloro kompleks (Purite®)

Borik asid

Sodyum borat dekahidrat

Sodyum kloriir
Potasyum kloriir
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Kalsiyum kloriir dihidrat
Magnezyum kloriir heksahidrat
Sodyum hidroksit

Saf Su

6.2. Gegimsizlikler
Bildirilmemigtir.

6.3. Raf omrii

18 ay

Sise agildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullanilmalidur.

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C’nin altinda, oda sicaklhiinda saklayiniz.
6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

15 ml' lik diigiik yogunluklu polietilen sigelerde.

6.6. Begeri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler

Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj ve Ambalaj Atiklar1 Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Allergan Ilaglari Ticaret A.S.

Eski Biiyiikdere Cad. iz Plaza Giz Kat: 12
Maslak-Sisli, 34398 ISTANBUL

0212 365 50 00

021229072 11

8. RUHSAT NUMARASI

130/52

9, iLK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHi

[Ik ruhsat tarihi: 03.01.2011
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHI
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