KISA URUN BILGISI
1. BESERI T1BBI URUNUN ADI
LACRYVISC steril oftalmik jel
2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Karbomer 3.0 mg/g

Yardimci maddeler:
Benzalkonyum Klorur 0.05 mg/g

Yardimci maddeler igin 6.1’e bakiniz.
3. FARMASOTIK FORM

Steril oftalmik jel.
Hafif seffaf viskoz jel gérintmiindedir.

4. KLINIiK OZELLIiKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar

LACRYVISC, gozyasinin eksik veya yapisinin bozuk olmasiyla karakterize bitiin kuru goz
vakalarinda endikedir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli
Pozoloji/uygulama sikligi ve siresi:
Ginde dort kez veya doktor 6nerisine gore, bir serit konjunktival kese igine strtldr.
Uygulama sekli:
Tip ucu asagl bakacak sekilde dik tutulmalidir. Gozlere degdirilmemesine dikkat edilmelidir. Bu
yontemle konjunktival kesenin alabileceginden fazla hacimde bir jel buyukluginin sirilmesine
engel olunacak ve bu yolla kirpiklerin yapismasi dnlenecektir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
LACRYVISC bu hasta gruplarinda calistimamistir.

Pediyatrik populasyon:
LACRYVISC’in, cocuk hastalarda, givenliligi ve etkinligi bilinmemektedir.

Geriyatrik populasyon:
Ozel bir doz ayarlamasi gerekli degildir. Yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.



4.3. Kontrendikasyonlar

Preparatin igindeki maddelerden herhangi birine asirt duyarhihg oldugu bilinen vakalarda
kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Sadece okuler kullanim igindir. Enjeksiyon veya oral yolla kullanim icin degildir.

Hastalarda eger g0zde agri, gorme degisiklikleri, g6zde iritasyon, gegmeyen kizariklik meydana
gelirse ve durumlari kétulesirse kullanmayi birakmali ve doktorlarina danismalidirlar.

Kontakt lens kullanan vakalarda, lens takil iken LACRYVISC uygulanmamalidir.-LACRYVISC,
g0z iritasyonuna neden olabilen ve yumusak kontakt lenslerin rengini bozabilen benzalkonyum
klorir icermektedir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kacinilmahdir. Hastalara
LACRYVISC uygulamasindan 6nce kontakt lenslerini ¢ikarmalari ve uygulamanin ardindan,
kontakt lenslerini takmadan 6nce en az 15 dakika beklemeleri anlatiimahdir.

LACRYVISC, sodyum ve sorbitol icermektedir ancak, uygulama yolu nedeniyle herhangi bir
uyari gerekmemektedir.

4.5. Diger tibbi Grtnler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

LACRYVISC ile herhangi bir etkilesim calismasi yapiimamistir.
Eger birden fazla topikal oftalmik ila¢c kullaniliyorsa, ilaclar en az 5 dakikalik bir ara ile
uygulanmalidir. Goz pomadlari ve jelleri en son uygulanmalidir.

4.6. Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontroll (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlar tedavi suresince etkili dogum kontroli uygulamak
zorundadir.

Gebelik donemi

Karbomer’in gebe kadinlarda kullanimina iligskin yeterli veri mevcut degildir. Bununla birlikte,
karbomer, yizey koruyucu bir etki gosterir ve farmakolojik olarak aktif degildir. Bu bilesenin,
sistemik toksisite, Ureme veya embriyofétal gelisim tzerinde herhangi bir etki gosterecek sekilde
sistemik olarak emilimi beklenmemektedir.

Laktasyon dénemi

Emziren kadinlarda karbomerin givenliligi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir. Karbomerin ve
diger bilesenlerin siite gecip ge¢cmedigi bilinmemektedir. Bununla birlikte emzirme déneminde
urtdnan kullanilmasinin birakilmasi gerekli goriilmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Bu ilacin kullaniminin, erkek ve kadin dogurganligini etkiledigine dair herhangi bir veri mevcut
degildir.



4.7. Arag ve makine kullanimi Gzerindeki etkiler
LACRYVISC’in ara¢ ve makine kullanimi Gzerinde etkisi yoktur veya g6z ardi edilebilir.

Herhangi bir oftalmik jelde oldugu gibi gérmede meydana gelen gecici bulaniklik veya diger
gorsel durumlar ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilir. Jelin g6z yuzeyi Uzerinde tamamen
yayilana kadar gecici olarak goriis bozulabilir. Eger damlatma sirasinda gérmede bulaniklik
meydana geliyorsa, hastalar ara¢ veya makine kullanmadan 6énce gorisin netlesmesi icin
beklemelidirler.

4.8. istenmeyen etkiler

Karbomer 3mg/g ile yapilan klinik calismalar stiresince raporlanan asagidaki advers reaksiyonlar
su kurala gore siniflandinimistir: cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10 arasi), yaygin
olmayan (=1/1.000 ile <1/100 arast), seyrek (=1/10.000 ile <1/1.000 arasi), ¢ok seyrek (<1/10.000),
bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). Sikliga gore gruplamada, istenmeyen
etkiler ciddiyetine gore blyukten kiciige dogru sunulmaktadir.

G0z hastaliklari

Cok yaygin: bulanik gérme

Yaygin: g0zde rahatsizlik, g6z kapag kenarinda ¢apaklanma, gzde iritasyon

Yaygin olmayan: periorbital 6dem, konjonktival 6dem, g6z agrisi, g6z kasintisi, okiler hiperemi,
gbzyasinda artis

Deri ve deri alti doku bozukluklari
Yaygin olmayan: kontakt dermatit

Pazarlama sonrasi denetimlerinden belirlenen ilave advers reaksiyonlar asagidaki gibidir.
Sikliklari mevcut verilerden tahmin edilememektedir.

Bagisiklik sistemi hastaliklari
Bilinmeyen: Asiri duyarlilik

Suipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slpheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biyuk ©6nem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar / risk dengesinin surekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglhk meslegi mensuplarinin herhangi bir slpheli advers reaksiyonu Turkiye
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

Herhangi bir doz asimi vakasi bildirilmemistir. Doz asimi gozun konjonktival kesesinin sinirli
kapasitesinden dolay1 ¢ok dusuk bir ihtimaldir. LACRYVISC’in doz asimi, gézlerin bol 1lik suyla
yikanmasi ile giderilebilir. LACRYVISC’in bilesenleri genel olarak toksik olmayan maddeler
olarak bilinmektedir. Bu yuzden yanhslikla yutulmasindan sonra toksisite oldukca distk bir
ihtimaldir.



5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik dzellikler

Farmakoterap6tik grup: Suni gozyaslari ve benzer preparatlar
ATC kodu: S01X A20

LACRYVISC farmakolojik etkiye sahip degildir. LACRYVISC bir suni gbzyas! preparatidir ve
kornea Uzerinde yaglayici ve koruyucu bir tabaka olusturma 0zelligindedir. LACRYVISC sulu
cozeltilerle karsilastirildiginda daha ylksek bir viskoziteye sahiptir. Yiksek viskozitesine ragmen
jel kolayca gozyas! ile karisir. Gozyasl ile karistiktan sonra gozin tabakasinin tstinde gérme
alanini bozmadan 1slatici saydam bir tabaka olusturur. Bu tabaka, godzyasi ya da lakrimal
tabakanin vyetersizliginde gozyas!i yerine gecer ve g6z yuzeyi (lzerinde goz kapaklarinin
strtinmesiz hareket etmesini saglar. G6z yuzeyi kuruluga karsi korunmus olur.

Topikal uygulamanin ardindan zararli etkiler gézlenmemistir. Ancak, olusursa ufak miktarlarin
sistemik emilimi veya kazara tim tlpln yutulmasinda bile toksik etki olusmayacaktir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Emilim

LACRYVISC icin herhangi bir kontrolli hayvan ya da insan farmakokinetik calismasi
bulunmamaktadir. Ancak karbomerin ylksek molekil agirhgindan dolayr goz dokularindan
absorpsiyonu ve birikimi beklenmez.

Dagihm
Veri bulunmamaktadir.

Biyotransformasyon
Veri bulunmamaktadir.

Eliminasyon
Veri bulunmamaktadir.

5.3. Klinik 6ncesi guvenlilik verileri
Herhangi bir bilgi bulunmamaktadir.
6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi
Sorbitol
Benzalkonyum Klor(r
Sodyum hidroksit
Saf su

6.2. Gegimsizlikler

Bildirilmemistir.



6.3. Raf omru

24 ay.
Tip ilk kez acildiktan sonra 4 hafta icinde kullaniimalidir.

6.4 Saklamaya yonelik 0zel tedbirler
25°C’nin altinda oda sicakhiginda saklanmahdir.
6. 5. Ambalajin niteligi ve icerigi

Yuksek dansiteli polietilen tup agzi, yuksek dansiteli polietilen ¢evirmeli kapagl bulunan distik
dansiteli 10 g’lik lamine tip.

6.6. Beseri tibbi Uriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler

Kullanilmamis olan drdnler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontroli Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklari Kontroll Ydnetmeligi” ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI
Alcon Laboratuvarlari Ticaret A.S.
Kavacik Ticaret Merkezi Kavak Sok.
No: 18 B-Blok Kat: 1 34805
Kavacik-Beykoz / Istanbul
Tel: (216) 681 03 00
Faks: (216) 425 68 80
8. RUHSAT NUMARASI
110/8
9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIHI

IIk ruhsat tarihi: 08.06.2001
Ruhsat yenileme tarihi: 08.06.2006

10. KUB’UN YENIiLENME TARIHi



