KISA URUN BIiLGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
OPTIVE® %0.5 Lubrikant G6z Damlas1
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Her bir mililitrede 5 mg karmeloz sodyum (CMC sodyum) igerir.

Yardimci maddeler:
Yardime1 maddelerin tiim listesi i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Go6z Damlast

OPTIVE® LDPE sisede tedarik edilen berrak, renksiz g6z damlas1 soliisyonudur.
4. KLINIK OZELLIKLER

4.1  Terapotik endikasyonlar

Go6z kurulugu semptomlarinin tedavisinde endikedir.

4.2  Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhig ve siiresi:
Etkilenmis goze glinde 4 defa veya gerekli oldugu siirece 1 — 2 damla damlatilir.

Uygulama sekli:
Go0ze 1 - 2 damla damlatilir.

Konkomitant uygulanan diger okiiler ilaglar, gézden tasma etkilerini 6nlemek i¢in OPTIVE®
damlatilmadan en az 5 dakika 6nce uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Béobrek yetmezligi: Bildirilmemistir.
Karaciger yetmezligi: Bildirilmemistir.
Pediyatrik popllasyon: Bildirilmemistir.
Geriyatrik populasyon: Bildirilmemistir.

4.3  Kontrendikasyonlar

Karmeloz sodyuma veya yardimci maddelerin herhangi birine karsi hassasiyet



44  Ozel kullanim uyarilar ve énlemleri
Iritasyon, agr1, kizariklik veya gdrme degisiklikleri meydana gelirse veya hastalarin durumu
kotuye giderse veya 72 saatten fazla sureyle devam ederse, tedavi durdurulmalidir ve yeni bir

degerlendirme yapilmalidir.

Acildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmas1 kosulu ile 28 giin iginde
kullanilmalidir.

Cozelti renk degistirmeye veya bulaniklasmaya baslarsa kullanmayiniz.

4.5 Diger tibbi iiriinlerle etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Bilinmemektedir.

Ozel poplilasyonlara iliskin ek bilgiler: Bilinen etkilesim bulunmamaktadir.
Pediyatrik populasyon: Bilinen etkilesim bulunmamaktadir.

4.6  Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Karmeloz sodyumun g¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iliskin
yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢aligmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.

Kisim 5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar tedavi siiresince etkili dogum kontrolii
uygulamak zorundadir.

Gebelik doénemi
Karmeloz sodyumun gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan c¢aligmalar, gebelik/ve-veya/embriyonal/fetal gelisim/ve-
veya/dogum/ve-veya/dogum sonrasi gelisim tlizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz.
Kisim 5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

OPTIVE® gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

Karmeloz sodyumun insan siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Hayvan deneylerinde
karmeloz sodyumun zararl bir etkisi bulunmamaistir.



OPTIVE®in sistematik olarak emilmesi beklenmez; insan siitiine gegtigine dair potansiyel bir
bilgi yoktur

Ureme yetenegi/Fertilite

Karmeloz sodyumun iireme yetenegi ve fertilite iizerindeki etkilerine dair yeterli veri mevcut

degildir.

4.7  Arag¢ ve makine kullanmm Uzerindeki etkiler

OPTIVE®in gegici gorme bulanikligina neden olabilmesi muhtemeldir. Eger hastalar gegici

gorme bulanikhi§1 yasarlarsa, hastalara goriis normale donene kadar ara¢ veya makine

kullanmamalari tavsiye edilmelidir.

4.8  Istenmeyen etkiler

OPTIVE® ile yapilan klinik ¢aligmalarda su advers reaksiyonlar rapor edilmistir:

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);

seyrek (> 1/10.000 ila < 1/1.000); ¢ok seyrek (< 1/10.000) ve bilinmiyor (eldeki verilerden

hareketle tahmin edilemiyor)

G0z Rahatsizhiklari:

Yaygin: Konjunktival hiperemi/okiiler hiperemi, gérme bulanikligi, géz kurulugu,
damlatilan yer reaksiyonu, goz kasintisi, géz tahrisi ve géz kapagi kenarinda
kabuklanma, blefarit, konjunktival 6dem, goz kapagi eritemi, gbz agrisi, goz
kapag1 6demi, goz kapagi pitozisi, noktali keratit

Sinir Sistemi Bozukluklari:

Yaygin: Bas agris1

OPTIVE® pazarlandigindan bu yana ayrica su advers reaksiyonlar da rapor edilmistir:

Gozde akinti, gbzde yabanci cisim hissi, artan lakrimasyon, hipersensitivite/goz alerjisi,
okiiler rahatsizlik, goz siskinligi

Ozel Popiilasyonlara iliskin Ek Bilgiler: Bildirilmemistir.
Pediyatrik Populasyon: Bildirilmemistir.
4.9 Doz asim ve tedavisi

Kazara fazla doz kullanimi zarara neden olmayacaktir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapdtik grup: Diger oftalmolojikler
ATC kodu: S01XA20

Karmeloz sodyum farmakolojik etkiye sahip degildir. Karmeloz sodyum go6zde artan
retansiyon zamant ile sonuglanan yiiksek bir viskoziteye sahiptir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler

Yiiksek molekiiler agirhigr (yaklasik 250.000 — 700.000 Dalton) nedeniyle, karmeloz
sodyumun korneaya niifuzu miimkiin degildir.

Emilim: Bildirilmemistir.

Dagilim: Bildirilmemistir.

Biyotransformasyon: Bildirilmemistir.
Eliminasyon: Bildirilmemistir.
5.3  Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Giivenlilik, farmakoloji, tekrarli doz toksisitesi, genotoksisite, karsinojenik potansiyel, tireme
ve gelisim toksisitesinin konvansiyonel calismalarina dayanarak higcbir klinik veri insanlar
icin 6zel zarar ortaya koymamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi

Gliserol

Eritritol

Levokarnitin

Potasyum Klorr

Kalsiyum Klor(r dihidrat
Magnezyum Klorir heksahidrat
Borik asit

Sodyum borat dekahidrat
Sodyum sitrat dihidrat

Stabil oksikloro kompleksi (PURITE®)
Saf su

6.2  Gegimsizlikler

Uygulanabilir degildir.



6.3 Raf émri

10 ml dolum: 18 ay
15 ml dolum: 24 ay

6.4  Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

Acildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklanmasi kosulu ile 28 giin iginde
kullanilmalidir.

Cocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde saklayiniz.

Cozelti renk degistirmeye veya bulaniklasmaya baslarsa kullanmayiniz.

6.5  Ambalajin niteligi ve icerigi

OPTIVE® damlalik uclu ve kapakli yesil renkli LDPE multi-doz siselerde tedarik edilir.
Ruhsatli ambalaj biiyiikliikleri: 10 ve 15 ml

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

Kontaminasyonu 6nlemek i¢in, ucu gozle veya herhangi bir bagka yiizeyle temas ettirmeyiniz.
Kullandiktan sonra kapagini kapatiniz.

Agildiktan sonra 28 giin dolduktan sonra arta kalan soliisyonu atiniz.

“Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii
Yonetmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBi
Allergan ilaglan Tic. A.S

Maslak Mah. Eski Biiyikdere Cad.
1z Plaza Giz, Kat:12

Maslak — Sisli 34398 istanbul

Tel  :0212 3655000
Faks :02122907211

8. RUHSAT NUMARASI

133/11



9. ILK RUHSAT TARIHi

[1k ruhsat tarihi: 24.05.2012

Ruhsat yenileme tarihi:

10.  KUB’UN YENILENME TARiHi

Mayis 2012



