KISA URUN BILGIsI

1. BESERI TIBBiI URUNUN ADI

TEARS NATURALE® FREE gz damlast

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin maddeler:

Dekstran 70 1.0 mg/ml
Hipromelloz (hidroksipropil metil seliiloz (E 464)) 3.0 mg/ml

Yardimer maddeler:
Yardime:r maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM

Goz damlast
Koruyucu icermeyen tek dozlu ¢bzelti.

4. KLINIK OZELLIiKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar
Kuru g6ziin semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli
Okiiler kullanim igindir,

Pozoloji/uygulama sikh@ ve siiresi:
Hasta goze giinde 3-4 kez 1-2 damla damlatilir,

Uygulama sekli:
Okiiler kullanim igindir. Géze damlatilarak kullanilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bibrek/Karaciger yetmezligi:

Herhangi bir bilgi bulunmamaktadar.

Pediyatrik popiilasyon:
Bu {irtin ¢ocuklarda kullarulabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Bu tiriin yetigkinlerde kullanilabilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin madde ya da yardimci maddelerin herhangi birisine asir1 duyarlilik

durumunda kontrendikedir.

Sayfa 1/5



4.4 Ozel kullanim uyarilan ve nlemleri
Sadece okiiler kullanim igindir.

Eger hastalar bag agrisi, gozde agri, gbrmede degisme, gézde iritasyon, kahe1
kizanklik yasarsa ve bu durum 72 saatten fazla siirerse ilag kesilmeli ve
doktora bagvurulmalidir,

Eger sollisyonun rengi degisirse veya “bulaniklagirsa” iiriinii kullanmayiniz.
Bu iiriin kontakt lensler ile birlikte uygulanabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Higbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamigtir. Klinik olarak iliskili herhangi bir
etkilesim beklenmemektedir.

Eger diger gtz damlalari ile es zamanli kullanilacaksa, uygulamalar arasinda en
az 5 dakika ara birakilmalidir. G6z pomadlari en son uygulanmalidir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel Tavsiye
Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum Kkontrolii
(Kontrasepsiyon)
Yeterli bilgi bulunmamaktadir,

Gebelik Dénemi

Topikal uygulamay: takiben Dekstran 70 ve Hipromelloz'un sistemik etkisi
tnemsenmeyecek diizeyde oldugu igin gebelik siiresince herhangi bir etki
beklenmemektedir. Ayrica Dekstran 70 ve Hipromelloz farmakolojik olarak
aktif degildirler. TEARS NATURALE® FREE hamilelik siiresince
kullamilabilir,

Laktasyon Dénemi

Topikal uygulamay: takiben Dekstran 70 ve Hipromelloz’un sistemik etikisi
Onemsenmeyecek dlizeyde oldugu icin emzirilen yenidogan ve bebeklerde
herhangi bir etki beklenmemektedir. Ayrica Dekstran 70 ve Hipromelloz
farmakolojik olarak aktif degildirler. TEARS NATURALE® FREE emzirme
stiresince kullanilabilir,

Ureme yetenegi/Fertilite

TEARS NATURALE® FREE’nin erkek ve kadin tireme yetenegl lizerinde
bilinen bir etkisi bulunmamaktadir. Dekstran 70 ve Hipromelloz farmakolojik
olarak aktif degildirler ve iireme yetenegi f{izerine herhangi bir etki
beklenmemektedir.

4.7 Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

TEARS NATURALE® FREE’nin ara¢c ve makine kullanmi iizerinde etkisi
yokiur veya dnemsenmeyecek diizeydedir. Gegici olarak gérmede meydana
gelen bulaniklik veya gorsel bozukluklar arag veya makine kullammim
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etkileyebilir. Eger damlatma sirasinda gérmede bulaniklik meydana geliyorsa,
hastalar ara¢ veya makine kullanmadan Once goriisin netlesmesi igin
beklemelidirler.

4.8 istenmeyen etkiler
Klinik ¢alismalarda en sik goriilen advers etki hastalarin yaklasik %12’sinde
meydana gelen bulanik gérmedir.

TEARS NATURALE® FREE ile yapilan klinik calismalarda asagidaki advers
etkiler raporlanmugtir ve istenmeyen etkiler su sekilde smiflandirilmigtir:
¢ok yaygin (> 1/10); yaygm (> 1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1,000 ila
< 1/100); seyrek (> 1/10,000 ila < 1/1000); ¢ok seyrek (< 1/10,000). Her sikhk
grubunda istenmeyen etkiler azalan ciddiyete gére sunulmustur.

Sinir sistemi hastahklart:

Yaygin olmayan : bas agris1

Goz hastahklarn:

Cok yaygin : bulanik gérme

Yaygin :gozde kuruluk, g6z kapagi bozukluklari, gozde
hassasiyet, gdzde yabanci cisim hissi, okiiler
rahatsizlik

Yaygin olmayan : fotofobi, gozde kasinti, gbzde iritasyon, okiiler

hiperemi

Genel bozukluklar ve uygulama bilgesine iliskin hastaliklan;:
Yaygm olmayan : deride rahatsizlik hissi

Pazarlama sonrasi yapilan gdzetimlerde asagida belirtilen ek istenmeyen etkiler
tespit edilmistir. Mevcut Dbilgilere gore sikhik  dereceleri tahmin
edilememektedir.

Bagisiklik sistemi hastaliklar: : hipersensitivite

Sinir sistemi hastaliklari : bag agrisi

Goz hastaliklar: . gbz kapagi eritemi, gbzde agri, gézde sisme,
gbz akimtisy, goz kapagi ucunda kabuklanma,
gzyast salgisinda artis.

Siipheli advers reaksiyonlarm raporlanmasz:

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarimn raporlanmasi
bliyiikk 6nem tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin risk/yarar dengesinin
surekli olarak izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarmin
herhangi bir stipheli 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: 0312 218 35 99)

4.9 Doz agim ve tedavisi
Bu idriiniin karakteristik Ozellikleri nedeniyle, okiiler olarak doz asim ile
herhangi bir toksik etki beklenmemektedir.
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1 Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapétik grup: diger oftalmolojikler, suni gézyaslar

ATC kodu: S01X A20

TEARS NATURALE® FREE, gbzyasinm iyonik bilesenleri olan kalsiyum,
magnezyum, sodyum, potasyum, ¢inko, bikarbonat ve klorir igeren
koruyucusuz fizyolojik gézyas: {irtiniidiir.

TEARS NATURALE® FREE, ayrica suda ¢dziinen iki bileseni (dekstran 70 ve
hipromelloz) igeren DUOSORB sistemini igerir. Bu sistem dogal gézyas: ile
ayni yiizey gerilimine ve viskoziteye sahiptir.

Bir hayvan caligmasi, sodyum hidrojen karbonat dahil fizyolojik elektrolitleri
iceren bir g6zyas1 ¢bzeltisinin, epitel hasarm iyilegsmesine yardimci olan
korneal bir ¢evreyi olusturabildigini gostermigtir. Bu durum sodyum hidrojen
karbonat iceren suni gdzyasmmn kuru géz hastalarmda hasar gérmiis okiiler
ylizey  epitelinin  tedavisinde  yararli  olabilecegini  Snermektedir.
Keratokonjunktivit sicca sahibi hastalarla yapilan maskelenmemis bir klinik
calismanin sonuglart gostermigtir ki, TEARS NATURALE® FREE, okiiler
yiizey kurumasinda, hiicre patalojisinde ve subjektif rahatsizlikta sodyum
hidrojen karbonat igermeyen bir kontrol grubu ile karsilastirildigida
hedeflenen iyilesmeyi saglamistir.

5.2 Farmakokinetik dzellikler

Dekstran 70 ve hipromellozun farmakokinetigi bu iiriin i¢in ¢aligilmamistir. Bu
polimerlerin  yitksek molekiill agwhklarma bagh olarak, kornea ve
konjunktivadaki emilimin diisitk olmast beklenir.

5.3 Klinik dncesi giivenlilik verileri
Uygun veri bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimcr maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Potasyum kloriir

Sodyum borat (dekahidrat)

NaOH ve/ veya HCI (pH ayari)
Safsu

6.2 Geg¢imsizlikler
Bulunmamaktadar.

6.3 Raf omrii

24 aydir.

Bu siireden sonra kullanmayimz.,

Uriin tiipii ilk agilisindan sonra tekrar takilabilen kapag sayesinde 12 saat
boyunca kullanilabilir.
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0.4. Saklamaya ydnelik ozel tedbirler

30°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. Dondurmayiniz.

Cézeltinin  kirlenmesini Onlemek igin, tOpin wucunu higbir yiizeye
degdirmeyiniz.

Eger rengi degisir ya da bulaniklasirsa ¢tzeltiyi kullanmaymiz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Kutuda, agz biikiilerek koparilip, tekrar takilabilen geffaf plastik tiip, 0.8 ml x
32 adet

6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger ozel
onlemler

Herhangi bir kullamlmamig iiriin veya atik materyaller “Tibbi Uriinlerin
Kontrolii Yonetmeligi” ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne
uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

Alcon Laboratuvarlar Ticaret A.S.

Kavacik Ticaret Merkezi

Riizgarlibahce Mah. Kavak Sok. No:18 Kat:1
34805 Kavacik-Beykoz / Istanbul '
Tel: 0216 681 03 00

Faks: 0216 425 68 80

8. RUHSAT NUMARASI
103/ 84

9. ILK RUHSAT TARIHI / RUHSAT YENILEME TARIHI
[k ruhsatlandirma tarihi: 26.03.1998
Ruhsat yenileme tarihi: 08.07.2009

10. KUB’UN YENILEME TARIHI
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