KISA URUN BILGISi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SICCAPOS 2,0 mg/g goz jeli

2 KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM
1 gjel igerigi:

Etkin madde:
Poliakril asit (Carbomer 980)............. 2,0 mg

Yardimc1 madde(ler):
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Goz jeli

4.KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

SICCAPOS, goz kurulugunda ve yetersiz goz yasi iiretimi olan hastalarda, eksik olan goz
yasinl tamamlamada kullanilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikligi ve siiresi:

Goz kurulugunun tedavisi kisisel dozaj gerektirir. Semptomlarin yogunluk ve siddetine gore,
giinde 3-5 kez ve uygulamalarin bir tanesi uyumadan 6nce olmak kosuluyla, konjuktival kese
icine uygulanir.

Uygulama sekli:

Goze uygulanir.

Tiipiin ucunun goz veya ciltle temas etmesinden kacinilmalidir.

Normalde uzun donem tedavi gerektiren keratokonjuktivit sicca tedavisinde bir goz doktoruna
danmigilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Veri bulunmamaktadir.
Pediyatrik popiilasyon: Veri bulunmamaktadir.
Geriyatrik popiilasyon: Veri bulunmamaktadir.

4.3.Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya diger bilesenlere kars1 asir1 hassasiyet durumunda kontrendikedir.

4.4.0zel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri '
Kontakt lens kullananlar, kontakt lens takarken SICCAPOS kullanmamalidirlar.

4.5.Diger t1bbi tiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesim ¢alismalar yapilmamistir.



Not: Eger baska goz damlasi veya goz merhemi ile birlikte tedavi gerekli ise, ilaglarin
uygulanmalar1 15 dakika arayla gerceklestirilmelidir. SICCAPOS daima en son olarak
uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Etkilesim ¢alismalar yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Etkilesim ¢alismalar yapilmamistir.

4.6.Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Poliakril asit i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.

Gebelik donemi
Gebelikte SICCAPOS ile yapilmis klinik ¢alismalar mevcut degildir.

Laktasyon donemi
Laktasyonda SICCAPOS ile yapilmis klinik ¢aligmalar mevcut degildir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Veri yoktur.

4.7.Arac¢ ve makine kullamim iizerindeki etkiler
Bu ilag gecici olarak gorme yetenegini dolayisiyla da trafikte ve makinelerin kullaniminda
tepki siiresini etkilemektedir.

4.8.istenmeyen etkiler

Cok yaygin (= 1/10); yaygin (= 1/100 - < 1/10); yaygin olmayan (= 1/1000 - <1/100); seyrek
(= 1/10.000 - < 1/1.000); seyrek (= 1/10.000 - < 1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000);
Bilinmiyor. (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.)

Cok seyrek olarak, bilesenlerden birisine kars1 asir1 hassasiyet meydana gelebilir. SICCAPOS,
ozellikle sik ve uzun siireli kullanimda gbzde iritasyona neden olabilen (yanma, kizarma,
yabanci madde hissi) ve kornea epiteline zarar verebilen “Setrimid” isimli koruyucu bir
madde icermektedir. Bu nedenle keratokonjunktivit siccamin uzun donem tedavisi icin
koruyucusuz ilaglar tercih edilmelidir.

4.9.Doz asim ve tedavisi
Simdiye kadar asir1 doz durumu rapor edilmemistir. Spesifik tedavi bilinmemektedir ve
gerekmemektedir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapotik grup: Suni gézyast
ATC kodu: S01XA20



SICCAPOS’un farmakolojik etkisine yonelik yapilmis ¢alisma yoktur. Nemi tutan poliakril
asittin jel yapis1 lakrimal sivi tarafindan parcalamir ve gozde nemi saglar. Bu sebeple
genellikle ciddi g6z kurulugu olan hastalarin, daha az siddetteki gdz kurulugu olan hastalara
oranla daha fazla siklikta SICCAPOS kullanmalar1 gerekmemektedir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

SICCAPO’un insan goziinde uygulanmasina yonelik farmakokinetik veriler yoktur.
SICCAPOS fizyokimyasal 6zellikleri sebebiyle, goz iizerinde miimkiin oldugunca uzun kalir
ve goz i¢ine penetre olmaz. Yiiksek molekiiler agirlik sebebiyle, gbz dokusundan polimerin
absorbsiyonu ve birikmesi beklenmemektedir.

5.3.Klinik oncesi giivenlilik verileri
Lokal uygulama sonrasi zararli etkiler beklenmemektedir. {lacin muhtemel sistemik miktarlart
toksikolojik risk meydana getirmemektedir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sorbitol

Setrimid

Sodyum hidroksit

Sodyum edetat

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
Gecerli degildir.

6.3. Raf omrii
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25 C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

SICCAPOS agildiktan sonra 4 hafta kullanilabilir.

SICCAPOS son kullanim tarihinden sonra (karton kutu iizerinde basili olan)
kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Polietilen vida kapakl aliiminyum tiip.

Mevcut takdim sekilleri:

10 ml hacimli 1 veya 3 tiip bulunan karton kutu.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Ozel bir gereklilik yoktur.

7. RUHSAT SAHIBI

Biem Tibbi Cihaz ve Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.

Turgut Reis Caddesi No:21 06570 Tandogan -ANKARA
Tel:0 312 230 29 29

Fax:0 312 230 68 00



8. RUHSAT NUMARASI
112/49

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIHi
[k ruhsat tarihi: 13.05.2002
Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILEME TARIHI



