KISA URUN BILGILERI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI

CELLUFRESH % 0.5 tek dozluk gbz damlasi

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIiM
Etkin madde:
Her 1 ml, 5 mg karmeloz sodyum icermektedir.

Yardimci1 maddeler:
Yardimci maddeler i¢in, Boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORMU

GOz Damlasi

LDPE (Diisiik yogunluklu polietilen) tek dozluk flakonlara ambalajlanmis, berrak, renksizden

acik sar1 renge doniik soliisyon.
4. KLINIiK OZELLIiKLERi
4.1 Terapotik endikasyonlari

e (30z yas1 replasmani
e Kuru goz semptomlarinin tedavisi

4.2 Pozoloji ve Uygulama Sekli

Pozoloji:

Etkilenen goze/gozlere, giinde 4 kez veya gerektik¢e 1-2 damla damlatilir.
Uygulama siklig1 ve siiresi:

Hekim tarafindan bagka tiirlii tavsiye edilmedigi takdirde giinde 4 defa veya gerektikce
uygulanir.

Hastanin tedavi siiresine hekim tarafindan karar verilir.
Uygulama sekli:

Alt gbz kapaginin i¢ tarafindaki konjunktiva kesesine damlatilir.
Bu gbz damlasi kontakt lenslerle birlikte kullanilabilir.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bildirilmemistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Bildirilmemistir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bildirilmemistir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Karmeloz sodyuma veya ilacin bilesimindeki yardimci maddelerden herhangi birine karsi
asirt duyarlilik durumlarmda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullanim uyarilar: ve 6nlemleri

Kullanmadan o6nce flakonun ag¢ilmamis oldugundan emin olunmalidir. G6z damlasi
soliisyonu, acildiktan hemen sonra kullanilmalidir.

Bulagmay1 onlemek igin, u¢ kismu goz ya da bagka herhangi bir yilizey ile temas
ettirilmemelidir.

Acilan flakonda kalan kullanilmamig soliisyon atilmalidir. Daha sonraki dozlar icin aym
flakon tekrar kullanilmamalidr.

[rritasyon, agr1, kizariklik veya gormede degisiklikler ortaya cikar ise veya hastanin durumu
kotiilesir ise, tedavinin kesilmesi diisiiniilmeli ve yeni bir degerlendirme yapilmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Birlikte uygulanacak olan diger okiiler ilaglar, CELLUFRESH’in damlatilmasindan 15 dakika
once uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim calismas1 yapilmamaistir.

Pediyatrik popiilasyon:
Higbir etkilesim c¢alismas1 yapilmamaistir.

2/5



4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel Tavsiye:
Gebelik kategorisi B’dir.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Beklenen bir risk bulunmamaktadir. CELLUFRESH i¢in gebeliklerde karmeloz sodyuma
maruz kalmaya iliskin klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar tizerinde yapilan calismalar
gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak
dogrudan ya da dolayl zararh etkiler oldugunu géstermemektedir.

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Gebelik donemi

CELLUFRESH ic¢in gebeliklerde karmeloz sodyuma maruz kalmaya iligkin klinik veri
mevcut degildir.

Hayvanlar iizerinde yapilan calismalar, gebelik/embriyonal/fetal gelisim/dogum ya da dogum
sonrast gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayll zararli etkiler oldugunu
gostermemektedir (bkz. kisim 5.3).

Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Laktasyon donemi

Karmeloz sodyum anne siitii ile atilmamaktadir. CELLUFRESH emzirme déneminde
kullanilabilir.

Ureme yetenegi (fertilite)

Ureme yetenegi iizerine herhangi bir etkisi bildirilmemistir.

4.7 Arac¢ ve makine kullamimm iizerindeki etkiler

CELLUFRESH’in bulanik gérmeye neden olmasi beklenmez. Hastalarda gecici olarak gérme
bulaniklasir ise gormeleri netlesinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmamalidirlar.

4.8 istenmeyen etkiler
Cok yaygm (= 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)

Topikal g6z damlas1 formiilasyonu seklinde kullanildiginda, karmeloz gibi seliiloz kaynakli
polimerlerin farmakolojik stniflamada bilinen bir advers reaksiyonu bulunmamaktadir.

G0z bozukluklart: Gegici yanma hissi (siklig1 bilinmiyor)
4.9 Doz asim ve tedavisi

Kazara uygulanabilecek asir1 dozda herhangi bir tehlikesi yoktur.
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5. FARMAKOLOJIiK OZELLIiKLER
5.1 Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Diger oftalmikler
ATC Kodu: S01XA20

Karmeloz sodyumun farmakolojik bir etkisi yoktur. Karmeloz sodyumun yiiksek bir
viskoziteye sahip olmasinin sonucunda, goz iizerindeki tutunma siiresi artmistir.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Yiiksek molekiiler agirligina bagh olarak (yaklasik 90.000 Dalton), karmeloz sodyumun
korneaya penetre olmasi beklenmemektedir.

Uygulama yolu nedeniyle absorbsiyon olmadigindan farmakokinetik veriler verilmemistir.

5.3 Klinik oncesi giivenlik verileri
Topikal uygulama icin bildirilmemistir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLERI

6.1 Yardimc1 maddelerin listesi

Sodyum kloriir

Sodyum laktat

Potasyum kloriir

Kalsiyum kloriir dihidrat

Magnezyum kloriir hekzahidrat
Sodyum hidroksit veya hidroklorik asit
Saf su

6.2 Gecimsizlikler

Bilinen bir gecimsizligi yoktur.

6.3 Raf 6mrii

18 ay.

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.
Flakon acgildiktan sonra kullanilmayan kisim atilmalidir (Bkz. Boliim 6.6).

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Twist-off kapakli, seffaf, tek dozluk LDPE (diisiik yogunluklu polietilen) flakon.

Her bir flakon, 0.4 ml soliisyon icermektedir.
5, 30 ve 90 flakonluk ambalajlarda.
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6.6 Tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Acilan flakonda kalan kullanilmamis soliisyon atilmalidir; daha sonraki dozlar icin aym
flakon tekrar kullanilmamalidr.

=99

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

=9

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

7. RUHSAT SAHIBi

Adi: Abdi Ibrahim la¢ San. ve Tic. A.S.

Adresi: Resitpasa Mahallesi, Eski Biiyiikdere Caddesi No.4
34467 Maslak/Sariyer/Istanbul

Tel No: 0212 — 366 84 00

Fax No: 0212 - 276 20 20

8. RUHSAT NUMARASI

126/65

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARiHI
[1k ruhsat tarihi: 05.02.2009

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIHi
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