KISA URUN BIiLGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
SICCAPROTECT 30 MG + 14 MG / 1 ML goz damlasi, ¢ozelti
Steril

2 KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
1 ml ¢bzelti icerigi:

Etkin madde:
Dekspantenol .............. 30mg
Polivinil alkol............... 14mg

Yardimcr madde(ler):
Benzalkonyum kloriir...... 0,05 mg

Diger yardimci maddeler i¢in 6.1’e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
GOz damlasi

4.KLINiK OZELLIKLER

4.1. Terapdtik endikasyonlar

Lokal veya sistemik temel hastaliklar ve gdz kapaginin kapanma problemleri sebebiyle g6z
yas1 saliniminda meydana gelen bozukluklarda olusan kornea ve konjunktiva kurumasindaki
belirtilerin semptomatik tedavisinde, ayrica sert lenslerin kullanilmasi esnasinda ilave nem
saglamak amaciyla kullanilir.

4.2.Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siresi:

Suni gbzyaslar1 genelde dmiir boyu kullanmilmalidir. ila¢ veya birincil hastalik tarafindan
meydana getirilen gegici ikincil belirtiler bu durumun digindadir.

Gunde en fazla 6 defa bir damla konjunktiva torbasina damlatilir.

SICCAPROTECT agir vakalarda saatlik olarak da uygulanabilir.

Uygulama sekli:

Goze uygulanir.

Go6z damlalar1 genel olarak damlalik ucunun géz veya ciltle temas etmeyecegi bir bigimde
kullanilmalidar.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi: Veri bulunmamaktadir.

Pediyatrik populasyon: Cocuklarda kullanimina iliskin tecriibe bulunmamaktadir.
Geriyatrik poptlasyon: Veri bulunmamaktadir.

4.3.Kontrendikasyonlar

Etkin madde veya diger bilesenlere kars1 asir1 hassasiyet durumunda kontrendikedir.
SICCAPROTECT yumusak kontakt lensler takildiginda kullanilmamalidir, giinkii
benzalkonyum Klorir hidrofilik lenslerde birikebilir.



4.4.0zel kullanim uyarilar ve 6nlemleri

Benzalkonyum kloriir g6z irritasyonuna neden olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan
kacininiz. Uygulamadan 6nce kontak lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en az 15 dakika
bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

4.5.Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Etkilesim ¢alismalar1 yapilmamustir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler
Etkilesim ¢alismalar1 yapilmamastir.

Pediyatrik populasyon:
Etkilesim ¢alismalar1 yapilmamustir.

4.6.Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi:C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Gebelik donemi
Hayvanlar {izerinde yapilan ¢alismalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum
ve/veya dogum sonrasi gelisim {izerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. kisim 5.3).

Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Gebelik esnasinda kullanimda dikkat
edilmelidir.

SICCAPROTECT gerekli olmadikca gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon dénemi

Emziren kadinlarda dekspantenol ve polivinil alkolle yapilmis iyi kontrollii ¢aligmalar mevcut
degildir.

Laktasyon esnasinda kullanimda dikkat edilmelidir.

Ureme yetenegi /Fertilite
Veri yoktur.

4.7.Arac ve makine kullanimi iizerindeki etkiler

SICCAPROTECT’in ara¢ ve makine kullanma yetenegi iizerine ihmal edilebilir bir etkisi
vardir. GOrme yeteneginde azalmaya yol agabileceginden ila¢ uygulandiktan sonra arag ve
makine kullanimindan kaginmak gerekir.

4.8.Istenmeyen etkiler

Cok yaygin (> 1/10); yaygin (> 1/100 - < 1/10); yaygin olmayan (> 1/1000 - <1/100); seyrek
(> 1/10.000 - < 1/1.000); Cok seyrek (<1/10.000); Bilinmiyor. (eldeki verilerden hareketle
tahmin edilemiyor.)



Bagisiklik sistemi hastaliklar
Cok seyrek: Uygun olarak kullanildiginda bile ¢ok seyrek olarak, hafif yanma hissi seklinde
kendisini gosteren asir1 duyarlilik reaksiyonlart meydana gelebilir.

Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 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: O 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99)

4.9.Doz asimi ve tedavisi
Asir1 doz durumu rapor edilmemistir.

5.FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler
Farmakoterapotik grup: Suni gézyast
ATC kodu: SO1XA20

Dekspantenol, pantotenik asidin biyolojik bir 6n maddesidir (Bs Vitamini) ve insan
organizmasinda pantotenik aside metabolize edilir.

Pantotenik asit, Asetil koenzim A olarak yaglarin, karbonhidratlarin ve degisik aminoasitlerin
pargalanmasi igin gerekli. Koenzim A’nin bir bilesenidir. Koenzim A, yogun metabolizma
faaliyetlerinin meydana geldigi biitiin organlarda yogun konsantrasyonlarda bulunmaktadir.
En yiksek konsantrasyon cilttedir. Dekspantenoliin sadece iyi penetrasyon Ozeliklerinden
dolayr degil, epitel ve daha derindeki dokularin hasarinda lokal olarak bir Koenzim A
eksikligi so6z konusu oldugundan, topik uygulama bilhassa etkilidir. Dekspantenoliin
graniilasyonu tesvik edici, antiflojistik, re-epiteliyalize edici ve anti-pruritik 6zellikleri, gozun
bakteriyel olmayan enflamasyonlarinin hizli bir sekilde iyilesmesini saglamaktadir.

Polivinil alkol SICCAPROTECT’in akiskanligimi arttirir ve kornea uzerine yiksek bir
tutunma kapasitesine sahiptir. Bu sayede ilacin goz tizerinde kalma sliresi uzatilmaktadir.

Benzalkonyum klorur oftalmik ilaglar igin en ¢ok tercih edilen koruyuculardan biridir. Etki
spektrumu gram pozitif ve gram negatif bakterileri kapsamaktadir ve sadece bazi
pseudomonas tirleri benzalkonyum klorite karsi direnglidir.

5.2.Farmakokinetik ozellikler
Genel 6zellikler
G0z damlasinin uygulanmasiyla etkinin hedef organa ulagmasi saglanir.

5.3.Klinik dncesi guvenlilik verileri

Guvenlik farmakolojisi, tekrarlanmis uygulama toksisitesi,  reprodiksiyon toksisitesi,
genotoksisite ve kanserojeniteye yonelik konvansiyonel ¢aligmalara dayanarak, klinik dncesi
glivenlik verileri insanlar igin herhangi bir 6zel risk gostermemistir.

Akut toksisite



Hayvan ¢aligmalarinda dekspantenoliin akut toksisitesinin degerlendirilmesi, uygulanan
dekspantenoliin gram seviyelerinden 6nce olmayan bir toksisite géstermistir.

Kronik toksisite

Kronik deneylerde siganlara 2 mg/hayvan/giin dekspantenol uygulanmasi, dekspantenoliin
toksik olmadigini kanitlamigtir.

Mutasyon ve tumor meydana getirme potansiyeli

Dekspantenoliin mutajenik potansiyeli ilgilendiren c¢alismalart ve timor meydana getirme
potansiyelini arastirici uzun siireli ¢alismalart mevcut degildir.

Reproduiiksiyon toksisitesi

Insanlarda dekspantenoliin reprodiiksiyon toksisitesini goésteren veriler bulunmamaktadir.
Ciftlesme Oncesi ve gebelik siiresince siganlara 100 pug ve 1 mg arasi oral kalsiyum-pantotenat
verilmesi teratojen ve fetotoksik etkilere yonelik bulgu ortaya koymamustir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Benzalkonyum klorir

Kalsiyum dihidrojen fosfat
Kalsiyum monohidrojen fosfat
Saflastiriimis su

6.2. Gegimsizlikler
Gegerli degildir.

6.3. Raf 6mru
36 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Isiktan korumak i¢in dig ambalajinda saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Her ikisi de polietilen, damlatic1 kap ve vidali kapak.
Mevcut takdim sekilleri:

10 ml hacimli 1 veya 3 damlalik bulunan karton kutu.

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

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
112/46



9. iLK RUHSAT TARIHi/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi: 03.05.2002
Ruhsat yenileme tarihi: 08.03.2010

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi



