4.2.

KISA URUN BILGISI
BESERI TIBBi URUNUN ADI
PROTAGENT SE g6z damlasi

KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:
Cozeltinin 1ml’si (yaklasik 30 damla) 20 mg polivinilpirolidon K25 icerir.

Yardimei maddeler:
Yardimci maddeler icin 6.1°e bakiniz.

FARMASOTIK FORM

G0z damlasi, ¢ozelti.
Renksiz veya hafif sar1 ¢ozelti.

KLINIK OZELLIKLER
Terapotik endikasyonlar

Lakrimal sekresyonun bozuk ya da yetersiz oldugu butiin durumlarda (kuru géz sendromu;
keratokonjonktivitis sicca).

G0z kapaklarinin goz kiiresi lizerinde yarattig stirtiinmeye bagli kornea epitel zedelenmesi gibi
durumlarda korneanin korunmasi amaciyla.

Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji / uygulama sikhig1 ve siiresi

Gunde 4-5 defa 1 damla damlatilmalidir.

Kuru gozin semptomatik tedavisinde uygulama siiresi hastanin durumundaki iyilesmeye gore
belirlenir.

Uygulama sekli
Okdiler kullanim igindir.
Damlatma goziin alt kapaginin i¢ine yapilir.

Uriin konservan madde igermedigi icin tek kullanimliktir. Tek doz iinite igerigi sag ve sol gdze
bir uygulamaya yetecek kadardir. Kullanmadan hemen once agilmali ve kullanildiktan sonra
kalan kismi atilmalidir.

Kullanim sirasinda damlalik ucuna parmaklar ile dokunulmamalidir veya damlalik ucu
konjuktivaya degdirilmemelidir.

Kullanilacak olan tek dozluk Protagent SE, diger tek dozlardan yana dogru bir ¢ekme ile
ayrilir:
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Daha sonra iistiindeki kapak dondiiriilerek koparilir. Bu islemde koparma islemini ¢ekerek
yapmayiniz. Kapak Onerilen tarzda agilinca diizgiin bir agiz ile karsilasilir.

T

Daha sonra tek dozluk ilag kabi bir elin bas ve isaret parmaklari arasinda tutularak goze
yaklastirilir, bas hafifce arkaya egilerek kap sikilmadan, ancak iki parmak arasinda hafif bir
basingla géze damlatma yapilir. Bu islem sirasinda diger el ile alt géz kapagi asag1 ¢ekilmelidir.

Kabin sikilmasi ile icerik goze fiskirabilir. Bu nedenle de kabin sikilmamasina ¢ok 6zen
gosterilmelidir.

GOz damlasinin uygulanmasindan sonra, asagidaki Onlemler, sistemik emilimi azaltmaya
yardimei olur:

- GOz kapaklarini 2 dakika kapal1 tutun.
- Gozyas1 kanalin1 parmaginizla 2 dakika kapali tutun.

Tek kullanimlik PROTAGENT SE gbz damlasi, diger topikal oftalmik tedavinin ardindan
uygulanacaksa yaklasik 15 dakika beklenildikten sonra damlatilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Bébrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon:
Cocuklarda 0zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir. Ancak genel bir kural olarak 6 yasindan
kiiciik cocuklarda dikkatle uygulanmalidir.

Geriyatrik populasyon:
Yasli hastalarda 6zel bir doz ayarlamas1 bulunmamaktadir.
Kontrendikasyonlar

Bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 asir1 duyarliligi olanlarda kullanilmamalidir.

Ozel kullanim uyarilar1 ve énlemleri

GOz damlasinin uygulanmasindan sonra, asagidaki Onlemler, sistemik emilimi azaltmaya
yardimei olur:

- GOz kapaklarini 2 dakika kapal1 tutun.

- GOzyas1 kanalin1 parmaginizla 2 dakika kapali tutun.

Kontakt lens kullanicilarina not:

Tek kullanimlik PROTAGENT SE g6z damlas1 koruyucu i¢cermez.

Kontakt lens kullananlar, kontakt lenslerini ¢ikarmadan tek kullanimlik PROTAGENT SE g6z
damlas1 uygulayabilirler.
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Kontaminasyonu Onlemek i¢in damlaligin ucunu hicbir yere degdirmeyiniz. Eger gozde 72
saatten daha uzun siiren agr1 hissi, gormede degisiklik, gozde kizariklik ve iritasyon olur ve
daha kotiliye giderse ilaci kullanmay1 birakarak bir doktora danisilmalidir.

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger oftalmik ilaglarla beraber kullanildiginda, iiriinlerin uygulamalar1 arasinda yaklasik 15
dakikalik bir siire birakilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Pediyatrik populasyon:

Cocuklar iizerinde 6zel bir etkilesim ¢alismas1 yapilmamistir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Polivinilpirolidon i¢in ¢ocuk dogurma potansiyeli olan ve dogum kontrol yontemi kullanan
kadinlara iliskin klinik veri mevcut degildir. Ilacin dogum kontrol ydntemlerine bilinen bir
etkisi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

Polivinilpirolidon i¢in, gebeliklerde maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir.
Hayvanlar {izerinde yapilan calismalar, gebelik/embiyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonras1 gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir.

PROTAGENT SE’nin gebe kadinlarda kullanimina iligkin yeterli ve kontrollii galismalar
yoktur. Reprodiiktif toksisite bazinda hayvan ¢alismalar yetersizdir.

PROTAGENT SE gerekli olmadik¢a gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi
Polivinilpirolidonun anne siitiiyle atilip atilmadigi bilinmemektedir. Bu nedenle, PROTAGENT
SE gerekli olmadik¢a emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Ureme yetenegi / Fertilite
Ureme yetenegi lizerindeki etkisi arastirilmamastir.

Arag ve makine kullanim Gzerindeki etkiler

Arag¢ ve makine kullanimini engelleyebilecek bir etkisi yoktur, ancak ilacin damlatilmasindan
hemen sonra bulanik géren hastalar ara¢ ve makine kullanmamalidir.

Istenmeyen etkiler

Advers etkiler ¢ok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila
<1/100), seyrek (=1/10000 ila <1/1000), ¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor) olarak listelenmistir.

Goz hastaliklar:
Seyrek:
GO0z iritasyonu, okuler hiperemi, g6z alerjisi, bulanik gérme.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi



4.9.

5.2.

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik O6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin surekli 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).

Doz asim ve tedavisi

PROTAGENT SE’nin topikal asir1 dozu toksisite ile iliskili goziikmemektedir. PROTAGENT
SE’nin topikal asir1 dozu gozlerden 1lik suyla uzaklastirilabilir. Kazaen oral alimi da ayrica
toksisite ile iliskili gdzikmemektedir. Herhangi bir siipheli alim durumunun tedavisi
semptomatik ve destekleyicidir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Goz ilaglari; diger oftalmolojikler; suni goz yasi ve diger ilaglar.
ATC kodu: S01X A20.

PROTAGENT SE’nin etkin maddesi olan polivinilpirolidon (polividon, povidon, PVP),
ortalama molekiil agirlig1 30.000 olan, sentetik dogrusal-zincirli polimerlerin bir karigimidir.

Polivinilpirolidon cozeltileri viskozitelerinin diisiik olmas1 nedeniyle gdzde farmakolojik bir
etkiye neden olmazlar, ancak fizikokimyasal Ozellikleri nedeniyle kornea ve konjunktiva
tizerinde koruyucu nitelikte kaygan bir tabaka olustururlar. PROTAGENT SE, yetersiz
lakrimatuvar film tabakasi ya da g0z yizeyinin yetersiz nemlenmesi durumlarinda, gozyasi
yerine gecebilecek uygun bir preparattir. Preparatin fizikokimyasal ozellikleri (pH, kirilma
indeksi, viskozite ve yiizey gerilimi), dogal gdzyasina benzeyecek sekilde ayarlanmistir. Bu
nedenle PROTAGENT SE, konjunktival kesede mevcut lakrimal siviyla kolayca karisir ve bu
arada lakrimal sivinin 151k gegirgenligini azaltmaz.

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Polivinilpirolidon beyaz veya beyaz-sari toz veya ince taneciktir. Higroskopiktir, suda, alkolde
ve metanolde kolayca ¢ozinir, asetonda hafif ¢ézlnar, eterde pratik olarak ¢oziinmez.
PROTAGENT SE topikal bir preparat oldugundan, ilagtan saglanacak terapotik faydanin
maksimum olabilmesi i¢in, preparatin olabildigince uzun bir siireyle goz yiizeyinde kalmasi ve
g0z dokusuna penetre olmamasi istenirr PROTAGENT SE’nin nemlendirici etkisi,
semptomlarin siddetine bagli olarak saatlerce devam eder.

Emilim:
PROTAGENT SE’te kullanilan polivinilpirolidonun molekiil agirliginin yiiksek olmasi

nedeniyle, herhangi bir polimer materyalin g6z dokusuna emilmesi ve burada birikimi
engellenmis olur.

Dagilim:
PROTAGENT SE’nin dagilimi bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon:
PROTAGENT SE’nin metabolizmasi bulunmamaktadir.

Eliminasyon:
PROTAGENT SE’nin eliminasyonu bulunmamaktadir.

Hastalardaki karakteristik 6zellikler
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BObrek/Karaciger yetmezligi: Bobrek/Karaciger yetmezligi olanlarda 6zel bir calisma
yapilmamistir. Ancak, Urinin emilimi beklenmemektedir.

Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Veri bulunmamaktadir.

FARMASOTIK OZELLIKLER
Yardimci maddelerin listesi

Borik asit
Sodyum klorur
Sodyum hidroksit
Saf su

Gegimsizlikler
Polividonun sulu cozeltileri, kloramfenikol, klorbutanol, benzil alkol ve hidroksibenzoatlarla

kompleks olusturur.
Sulu ¢ozeltilerdeki polividon ¢okeltisi yiksek tuz konsantrasyonlariyla olusturulabilir.

Raf omri

Agilmamis tibbi iirlin: 24 ay.
Her bir tek dozluk tinite tek kullanimliktir, agildiktan sonra kullanilmadan arta kalan ¢ozeltiyi atiniz.

Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayimniz.
Isiktan koruyunuz. Orijinal kabi i¢inde saklayiniz.

Ambalajin niteligi ve icerigi
0.4 ml oftalmik soliisyon igeren 20 diisiik dansite polietilen tek dozluk {initeler - serit halinde
montajli.

Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Ozel bir gereksinim yoktur.

RUHSAT SAHIBI

Liba Laboratuarlar1 A.S.
Otagtepe Cad. No:5 Kavacik Istanbul
Tel: 02164653885, Faks: 02164653880

RUHSAT NUMARASI
101/46
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