KISA URUN BILGISI
1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
EYE-VISOL % 0.05 goz damlasi, ¢dzelti
2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Her 1 mL’de 0,5 mg Tetrahidrozolin hidrokloriir

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum klortir 0,1 mg/mL

Yardimc1 maddeler i¢in 6,1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

GOz damlasi
Renksiz, berrak ¢ozelti

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 Terapétik endikasyonlar

EYE-VISOL okiiler alerji (bahar nezlesi gibi) veya mindr irritasyonlardan (riizgar, duman,
toz, kitap okuma, televizyon izleme, yiizme gibi) kaynaklanan gegici konjonktival ddem ve
hiperemi semptomlarinin ortadan kaldirilmasinda kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Yetiskinler ve 6 yasindan biiyiik ¢cocuklar icin:

Glinde 2 defa 1 damla ile giinde en fazla 4 defa 2 damla doz araliginda uygulanmalidir.

Kullanmadan 6nce, varsa kontakt lensleri ¢ikartiniz.

Uygulama sekli:
EYE-VISOL géze uygulanir.

EYE-VISOL’ii kullanmadan 6nce ellerinizi yikayiniz.

Kullanim i¢in asagidaki sekilde hareket ediniz:

e Kapagi agimz (Sekil 1).

e Ilk uygulamada kapagn altindaki halkay atimiz (Sekil 2). Kapagi tekrar tamamen ve sikica
vidalaymiz (Sekil 3). Boylece damlaliktaki zar delinir ve damlalik akmaya baglar.

e Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters ¢eviriniz.
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e Ters cevrilmis sisenin iizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile EYE-VISOL’iin bir damlas1 akacaktir (Sekil 4).

e Kafaniz1 hafif¢e geriye dogru yatirmiz. Goz kapagi ve goziiniiz arasinda bir kese olusacak
kadar parmaginizla alt goz kapaginizi asagi dogru c¢ekiniz. Damlanin olusan kese igine
damlatilmas1 gerekmektedir (Sekil 5).

e Damlalik ucunu goze yaklastirmiz. Eger yardimci olacaksa bir ayna kullaniniz.

e Damlalhigr goziiniize, goz kapaginiza, goziiniiziin etrafindaki yilizeylere veya diger
ylizeylere degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

e EYE-VISOL’ii damlattiktan sonra alt g6z kapaginizi yavasca serbest birakiniz, goziiniizii
kapatiniz ve gdz-burun arasi bdlgeye bir parmaginiz ile hafif¢e bastiriniz (Sekil 6). Bu 6nlem
EYE-VISOL’iin viicudun diger bdlgelerine yayilimini 6nleyecektir.

e Eger damlay iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar1 diger goziiniiz
icin de tekrarlaymiz.

e Eger damla goziinlize gelmezse tekrar deneyiniz.

e Kullandiktan sonra EYE-VISOL’iin kapagim sikica kapatiniz.

e (Goziiniiz i¢in kullandiginiz bagka bir ilag daha varsa, her iki ila¢ uygulamasi arasinda 10-

15 dakikalik ara veriniz.
- /@
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Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4 Sekil 5 Sekil 6

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/karaciger yetmezligi:
Ozel bir uygulama gerekmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
6 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilirken doktorunuza danisiniz.

2 yasindan kiiciik cocuklarda kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Ozel bir uygulama gerekmemektedir.

4.3 Kontrendikasyonlar

EYE-VISOL Gé6z Damlas1 glokomlu hastalarda, igerigindeki maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarlilifi olanlarda ve 2 yasindan kii¢iik hastalarda kullanilmamalidir.

4.4 Ozel kullamim uyarilari ve 6nlemleri

EYE-VISOL Géz Damlasi yalniz goziin hafif tahrislerinde kullanilmalidir. 48 saat icinde
netice alinmazsa, kizariklik veya tahris azalmaz ya da artarsa, gérmede degisiklik veya gozde
agr1 olursa, ilag kesilmeli ve bir hekime miiracaat edilmelidir. Baz1 hallerde gozlerdeki tahris

veya kizariklik, enfeksiyon, gézde yabanci cisim, korneada mekanik veya kimyasal travma
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gibi hekim miidahalesini gerektiren ciddi sebeplere bagl olabilir. Uriin kullanimi1 gegici
midriyazise neden olabilir.

Eger gozde siddetli agri, konjonktiva irritasyonu, sistemik sempatikomimetik etkiler, bas
agris1, gormede ani degisiklik, bulaniklik, gérme kaybi, birdenbire yiizen lekelerin olusmasi,
gozlerde akut sekilde kirmizilik, 151k karsisinda agr1 duyulmasi veya ¢ift gorme gibi durumlar
mevcutsa derhal bir hekime damisiimalidir. Uriiniin uzun siireli ve asirt kullaniminda
kizariklikta artig veya yeniden olugma gdzlenebilir.

EYE-VISOL Géz Damlast steril oldugundan sisenin kapag1 acikken ucunu goze, parmaklara
veya diger bir ylizeye dokundurmayimiz. Bu géz damlasinin kontamine olmasina yol agar.
Kullandiktan sonra kapagini kapatiniz.

Bulanik, rengi degismis veya i¢inde yabanci cisimler bulunan goz damlalarini kullanmayiniz.
Sise agzinda ilag kristalleri goriilen goz ¢ozeltilerini kullanmayiniz.

EYE-VISOL Go6z Damlasi’nm orijinal ambalaji agildiktan sonra 15 giin iginde tiiketilmesi
oOnerilir.

Uriin igeriginde yer alan benzalkonyum kloriir gézde irritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak
kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi
takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

GOz cevresinde cilt inflamasyonu veya harabiyeti oldugu durumlarda, {riiniin borik asit
icermesinden dolay1 cildiniz ile temasindan kag¢ininiz.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger ilaglar ile arasinda anlamli bir etkilesim bilinmemektedir. Diger oftalmik ilaclar ile
kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Diger ilaglar ile arasinda anlamli bir etkilesim bilinmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon
Diger ilaglar ile arasinda anlamli bir etkilesim bilinmemektedir.

4.6 Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimina iligskin herhangi bir veri yoktur.

Gebelik donemi

EYE-VISOL Go6z Damlasi’nin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut
degildir. Hayvanlar iizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim
ve/veya dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim lizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir.
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Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.
EYE-VISOL goz damlas, gerekli olmadikga gebelik siiresinde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Tetrahidrozolin hidrokloriiriin anne siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Emzirmenin
durdurulup durdurulmayacagma ya da EYE-VISOL Géz Damlasi tedavisinin durdurulup
durdurulmayacagma / tedaviden kaginilip kaginilmayacagina iliskin karar verilirken,
emzirmenin ¢ocuk acisindan faydasi ve EYE-VISOL Géz Damlasi tedavisinin emziren anne
acisindan faydasi dikkate alinmalidir.

EYE-VISOL g6z damlasi, emziren kadmlarda kullanilmadan énce doktora danisiimalidir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Veri bulunmamaktadir.

4.7 Ara¢ ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Go6z damlalarinin kullanimi gegici siireli bulanik gérmeye neden olabilir.
4.8 istenmeyen etkiler

Su terimler ve siklik dereceleri kullanilmistir:

Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1000 ila <1/100); seyrek
(>1/10000 ila <1/1000); c¢ok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor).

Goz hastaliklar
Cok seyrek: Midriyazis, lakrimasyonda artis

Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastaliklar
Cok seyrek: Uygulama bolgesi reaksiyonlari (okiiler ve periokiiler yanma, eritem, irritasyon,
odem, agr1 ve kasint1 dahil)

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiilk 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

Pazarlama sonrasi gilivenlilik datalarina gore doz asimu ile iliskili advers ilag reaksiyonu
tanimlanmamustir.

Oftalmik kullanim ile doz asimi semptomlart meydana gelmeyebilir, fakat tetrazolinin
sindirime gegmesi ciddi advers etkilere neden olabilir.
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Amerika Ila¢ ve Gida Federasyonu(FDA) tarafindan 1985 ile 2012 yillar1 arast, yaslar1 1 aylik
ile 5 yil arasinda degisen ¢ocuklarda tetrazolin, oksimetazolin veya nafazolin igeren iiriinlerin,
yanlighikla sindirim sistemine gectigi 96 vaka tespit edilmistir. 53 vakanin mide bulantisi,
kusma, laterji, tasikardi, solunum fonksiyonlarin azalma, bradikardi, hipotansiyon, sedasyon,
uyku hali, midriyazis, uyusukluk, hipotermi, salya artis1 ve koma semptomlari ile hastaneye
yatist raporlanmustir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik é6zellikler

Farmakoterapotik grup: Dekonjestan olarak kullanilan sempatomimetikler
ATC kodu: SO1GA02

Tetrahidrozolin hidrokloriir, vazokonstriksiyon yoluyla dekonjesyon yapan imidazolin grubu
sempatomimetik bir ajandir. Beta-adrenerjik reseptorler tizerinde etki gdstermeyerek veya ¢ok
az etki gostererek, sempatik sinir sistemi alfa-adrenerjik reseptorlerini direkt olarak
uyarmaktadir. Konjunktival mukozaya topikal olarak uygulandiginda, konjunktival
vazodilatasyonu ve Odemi azaltmak suretiyle kiiciik kan damarlari iizerinde gegici
vazokonstriiktor etki olusturur. Tetrahidrozolin hidrokloriir ile gézlerdeki kizariklhik siiratle
beyazlasir. Vazokonstriksiyon birkag dakika i¢inde goriiliir ve etki uzun siire devam eder.

EYE-VISOL Go6z Damlasi, gdzde alerji, hafif irritasyonlar nezlevi konjonktivitlere baglh
konjonktiva 6demi ve kizarikhigina karsi semptomatik iyilesme temin etmek iizere
hazirlanmis dekonjestan bir oftalmik c¢ozeltidir. Faydali etkileri arasinda yanma, tahris,
kasinti, agr1 hisleri ile goz yasarmasinin azalmasi sayilabilir. Bazi vazokonstriktorler
pupillada dilatasyon veya rebound hiperemisi yaparlarsa da tetrahidrozolin hidrokloriir ile bu
iki etkinin goriildigiline dair higbir delil yoktur.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

10 sagliklt goniilliide yapilan c¢aligmada, okiiler uygulamadan sonra hem serumda hem de
idrarda tetrahidrozolin hidrokloriir konsantrasyonlari tespit edilmistir. Tetrahidrozolin
hidrokloriiriin serum yarilanma Omrii yaklasik olarak 6 saattir. Sistemik absorpsiyonu,
maksimum serum konsantrasyonlari 0,068-0,38 ng/mL aralig1 ile denekler arasinda gesitlilik
gostermektedir. 24 saat sonunda, tim hastalarda tetrahidrozolin hidrokloriiriin idrardaki
konsantrasyonlari tespit edilmistir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Yayimlanan literatiirde etkin maddelerin kombinasyonu ile gergeklestirilen klinik olmayan
caligmalar bulunmamistir. Bu nedenle, tek etkin maddenin klinik olmayan giivenlilik verileri
gozden gegirilmistir.

Insanlarla ilgili olabilecek herhangi bir advers olaya isaret edecek Klinik dncesi veri
bulunmamaktadir.

Genel Toksisite
Akut oral LD50 degerlerine gore, tetrahidrozolin orta dereceli toksik olarak siniflandirilmistir.
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Genetik Toksisite
Tetrahidrozolinin mutajenik potansiyele sahip olup olmadiginin tespit edilebilmesi i¢in yeterli
bilgi bulunmamaktadir.

Karsinojenite

Tetrahidrozolinin karsinojenik potansiyele sahip olup olmadiginin tespit edilebilmesi i¢in
yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Teratojenite

Tetrahidrozolinin teratojenik potansiyele sahip olup olmadigmin tespit edilebilmesi igin
yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Fertilite

Tetrahidrozolinin tireme yetisine karsi teratojenik potansiyele sahip olup olmadiginin tespit
edilebilmesi igin yeterli bilgi bulunmamaktadir.

6. FARMASOTIK OZELLiKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

Sodyum kloriir

Disodyum EDTA

Benzalkonyum kloriir

Borik asit

Disodyum tetraborat.10H,0

Sodyum hidroksit

Enjeksiyonluk su

6.2 Gecimsizlikler

Mevcut degildir.

6.3 Raf 6mrii

24 ay

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler

30°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1giktan korunarak saklanmalidir.
EYE-VISOL, kapagi acildiktan sonra 15 giin i¢inde kullanilmalidir.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi

Kutuda, beyaz polipropilen kapakli, kendinden damlalikli, seffaf, LDPE sisede 5 mL ¢ozelti
ve kullanma talimati ile birlikte sunulmaktadir.
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6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Y onetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.

Kaptanpasa Mahallesi

Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

8. RUHSAT NUMARASI

147/34

9. RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi

I1k ruhsat tarihi: 03.02.1989
Ruhsat yenileme tarihi: 14.06.2004

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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