KISA URUN BILGISi

1.BESERI TIBBi URUNUN ADI

VITAMIN A-POS 250 1.U./g g6z merhemi
2.KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:Retinol palmitat 250 I.U.
Yardimc1 maddeler:

Lanolin

“Yardimci maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz”.

3. FARMASOTIK FORM:

GOz merhemi
Sari/beyaz, hafif saydam, homojen géz merhemi

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar
A vitamini eksikligine bagl konjuktivit ve atropik kornea degisikliginde destekleyici tedavi

olarak kullanilir. Ayrica mucin eksikligine bagli konjuktiva ve kornea rahatsizliklarinda
endikedir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama siklig ve siiresi:
Konjuktival kese icine ginde 3 kez 1 cm’lik bir serit halinde uygulanir. Tedavinin suresi

hastaligin derecesine gore degisir. Tedavinin uygulanmasi siirecinde siire kisitlamasi yoktur.

Uygulama sekli:
Goze uygulanir.

VITAMIN A-POS hasta basin1 biraz geriye egerek, alt géz kapag icine tiibiin ucunun goz
veya ciltle temas etmeyecegi bicimde 1 cm serit halinde uygulanmalidir. Kullanimdan sonra
tip dikkatlice tekrar kapatilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek
yoktur.

Pediyatrik populasyon: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

Geriyatrik populasyon: Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.
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4.3.Kontrendikasyonlar
Etkin madde veya diger bilesenlere kars1 asir1 hassasiyet durumunda kontrendikedir.

4.4.0zel kullanim uyarilari ve énlemleri

VITAMIN A-POS tedavisi esnasinda lens takilmasindan kaginilmalidir.

VITAMIN A-POS lanolin igerir bu nedenle lokal deri reaksiyonlarma (&rnegin, kontak
dermatit) sebebiyet verebilir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesim aragtirmalar1 gerceklestirilmemistir. Ancak baska g6z damlasi veya g6z merhemi
kullanimi durumunda, ilaglarin uygulanmalar1 15 dakika arayla gergeklestirilmelidir.

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

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
VITAMIN A-POS igin gebelikte maruz kalmaya iliskin klinik veriler mevcut degildir.
Hayvanlar tizerinde yapilan calismalar, gebelik gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim
ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

VITAMIN A-POS gerekli olmadik¢a gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Gebelik donemi

Vitamin A ile ilgili olarak yapilmis hayvan deneylerinde, vitamin A eksikliginde veya doz
asiminda teratojenik etkinin varlig1 ortaya konmustur.

Kadinlarda giinlik maximum doz, hamile olma olasilig1 olan kadmlar da dahil, 8.000 ile
10.000 IUdir.

Ureme c¢agmdaki kadinlarda ve gebelerde yiiksek doz retinol palmitatin teratojenik etkileri
vardir ve smirli dozda kullanilmalidir. Gebelikte optimal retinol kullanimi 2600
[U’dur.Laktasyon doneminde ise giinliikk 40001 U’dur. Ancak g6z damlas1 olarak her bir géze
1250 IU retinol damlatilmasi tehlikeli degildir.Oftalmik kullanimlarda uygulanan miktarlar
cocugu etkilemeyecek kadar diisiiktiir.

VITAMIN A-POS gerekli olmadikga (higbir giivenli alternatif bulunamadigi ve hastaligin
kendisinin anne ve bebek i¢in daha biiyiik risk tasidigi durumlarda) gebelik déneminde
kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

Vitamin A’nin topikal kullanimi ile anne kanina ¢ok az miktarda gecen A vitamini dolayisiyla
anne sittne de gecer ancak normal gunlik dozlarda emzirilen ¢ocuk Uzerinde herhangi bir
etki ongorilmemektedir. VITAMIN-A-POS emzirme déneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi /Fertilite
VITAMIN A-POS’un lireme yetenegi ve fertilite iizerine bir etkisi tespit edilmemistir.

4.7.Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler

VITAMIN-A-POS un ara¢ ve makine kullanimma etkisi vardir.Calisan insanlar ve siiriiciiler
VITAMIN-A-POS’u sadece gece kullanmalidirlar; ciinkii géz merheminin uygulanmasi
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sonras1 gérme yetisinde azalma meydana gelmektedir. VITAMIN-A-POS kullandiktan sonraki
15 dakika icinde ara¢ ve makine kullanimi dnerilmez.

4.8.Istenmeyen etkiler

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), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Bilinmiyor: Lokal asir1 duyarlilik reaksiyonlari.

G0z hastaliklari:
Bilinmiyor: Gz tahrisi, ge¢ici bulanik goérme, okiiler hiperemi.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyliik 6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli 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).

4.9.Doz asimi ve tedavisi
Asirt doz olgular1 tanimlanmamustir. Spesifik tedavi bilinmemektedir ve gerekmemektedir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoteropotik Grup: Diger oftalmolojikler

ATC kodu: S01XA02

Vitamin A yagda ¢Oziinen ve insanlar i¢in esansiyel bir vitamindir. Vitamin A (retinol)
blytme, epitel hiicresi ve mezenkimal hiicre yapilarinin farklilasmasi, mukoz membranlarinin
keratinizasyona karst korunmasi, uzun kemiklerin biiylimesi ve gelisimi ile gonadlarin
fonksiyonlari i¢in dnemlidir.

Vitamin-A goérme fonksiyonlarinda 6nemlidir. Diger duyularin da normal islev gostermesi
(koku alma, igitme, tat alma) Vitamin A’nin yeterli miktarda kullanimina baghdir.

Hiicrelerin gelismesi ve farklilagmasi i¢in gerekli olan biiylime faktorleri de Vitamin A ile
regiile edilmektedir. G6zyas1 icinde de, Vitamin A 6zel bir proteine bagli halde bulunur ve
kornea epitelyumunun rejenerasyonu ile farklilasmasini regiile eder.

Vitamin A’nin topikal uygulanmasi, kornea rejenerasyonu igin gerekli maddelerin hizla
gerekli hedef bolgeye saglanmasinda yardimer olur.

Korneaya siirekli ve yeterli retinol saglanmasi, Vitamin A’ya bagimli hiicrelerin kontrollii
proliferasyonu ve farklilasmasi i¢in gereklidir. Ayrica Vitamin A’nin sistemik ya da lokal
eksikligi hiicrelerde tipik yapisal degisikliklere ve rejenerasyonun azalmasina neden olur.

5.2.Farmakokinetik 6zellikler
Genel 6zellikler

Genellikle Vitamin A dolasimda bulunur. Ancak dolasimla tasinan retinol yeterli olmadig
durumlarda retinole bagimli hiicrelerin rejenerasyonu ve farklilagmasi icin retinoliin topikal
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olarak uygulanmasi gerekliligi ortaya ¢ikar. Non vaskiiler korneaya goz gézyasi ile Vitamin A
saglanir.

Emilim:

Vitamin A, goze uygulandiginda lakrimal bez tarafindan emilir. Lakrimal bez tarafindan
emilen retinol, ester formunda saklanir.

Dagilim:
Gozyas1 igine retinoliin salimimi, sadece lakrimal bezdeki retinal esterlerin hidrolizi ile

saglanabilir. Normal durumda lakrimal bezdeki retinal esterler, plazmaya bagli retinoliin
esterifikasyonu ile olusur. Topikal olarak uygulanan retinal ester, lakrimal bezde retinole
hidroliz olduktan sonra gdzyas1 i¢ine salinir ve korneadaki hedef hiicrelere taginir.

Biyotransformasyon:

Gozyas1 igindeki retinol seviyesi sadece retinol esterlerinin hidrolizi ile belirlenir.

Retinol igin spesifik reseptorler, endotel, stroma ve kornea epitelyumunun sitozolunde tespit
edilmistir. Insan korneasinin sitozolii de, hiicresel retinoik asit baglayan proteindir.

G0z yast ile taginan retinol, spesifik kornea epitelyumu, stroma ve endotelyumundan emilerek
bu bolgelerdeki retinole spesifik reseptorlere baglanarak etki gosterir.

Eliminasyon:
Non vaskiiler korneay1 besleyen akdz hiimor dolasimi ile Schlem kanalindan uzaklastirilan

retinol, sistemik dolasima gecer. Retinol, glukuronid ile konjugasyonu sonrasi karacigerde
depolanan silomikronlara metabolize olur. Safra yoluyla fecesle atilir.

5.3.Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

Yalnizca, klinik kullaniminda ¢ok az bir oneme isaret eden maksimum insan maruziyeti
derecesini yeterince astig1 disiiniilen klinik dis1 ¢aligmalarda etkiler goriilmistiir. Retinoliin
topikal uygulanmasinin ardindan sistemik bir etki beklenmez. Cocuklarda 75,000 ile 300,000
IU sistemik uygulama sonrasi, yetiskinlerde ise 2 ile 5 milyon IU sistemik uygulama sonrasi
akut toksik semptomlar meydana gelmistir. Kronik zehirlenme belirtileri tedavi siresine ve
uygulanan dozlara bagldir. Literatlirde hipervitaminoza sebebiyet olan en diisiik doz 9 yil
boyunca gunluk 41,000 1U olarak tanimlanmaktadir. Vitamin A’nin dozasimi belirtileri, bas
agrisi, bas donmesi, istah azalmasi, kuru ve dokiintii seklindeki deri, mukoz membrandz ve
kanamadir. Farmakolojik deneylerde Vitamin A dozasimimin Vitamin A eksikligi kadar
teratojenik oldugu goriilmistir. Bu nedenle guvenlilik nedeniyle hamile kalabilecek
kadinlardaki maximum doz giinliik 8,000 ile 10,000 IU gegmemelidir.

Vitamin A’nin mutajen veya kansorejen etkileri mevcut degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Beyaz vazelin

Seyreltik likit parafin

Likid parafin

Lanolin

6.2.Gecimsizlikler
Bildirilmemistir.

Sayfa4 /5



6.3.Raf omru

36 ay

VITAMIN-A-POS agildiktan sonra 3 ay kullanilabilir.

VITAMIN-A-POS,son kullanim tarihinden sonra (karton kutu iizerinde basili olan)
kullanilmamalidir

6.4. Saklamaya yo6nelik 6zel tedbirler
25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
5 gramlik tiiplerde.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel onlemler
Tim kullanilmayan iirtin ve atik maddeler “Tibbi Uriinlerin Kontrolii Ydnetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BIEM Ilag San. ve Tic. A.S.

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

Fax:0 312 230 68 00

8. RUHSAT NUMARASI
115/91

9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
ilk ruhsat tarihi: 26.04.2004
Ruhsat yenileme tarihi: 05.10.2010

10.KUB’UN YENILENME TARIHI
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