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KISA URUN BILGISi

BESERI TIBBI URUNUN ADI
THILO-TEARS 3 mg/g Jel

. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Etkin madde:
Jelin her gram1 3 mg karbomer icerir.

Yardimer madde:
Benzalkonyum klortr ~ 0.05 mg/g
Yardimci maddeler icin 6.1.°¢ bakiniz.

FARMASOTIK FORM

Goz jeli
Hafif sarimsi, hafif opelasan jel.

KLINIK OZELLIKLER
Terapotik endikasyonlar

Kuru g6z sendromunda, goziin nemlenmemesi veya yetersiz nemlenmesi durumlarinda goz
stvisinin yerine konma amaciyla kullanilir.

Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig ve siiresi:
Bagka sekilde tavsiye edilmedikge, giinde 4 defa veya ihtiyag oldugu kadar konjunktival keseye
bir damla uygulanir.

Uygulama seKli:

Goze uygulanir.

Tiipii dikey olarak alt iist ediniz. G6zle temasindan kagininiz. Bu teknik ile konjunktival kese igine
dogru bir damla biiylikliigli damlatilmasi saglanir ve kirpiklerin birbirine yapismasi 6nlenmis olur.

Tip ucunun ve jelin kontaminasyonunu énlemek icin, tiip ucunun goz kapaklarina, ¢evresindeki
bolgelere veya diger yiizeylere degdirilmemesine dikkat edilmelidir. Kullandiktan sonra siseyi
sikica kapatiniz.

Bagka bir g6z damlas ile beraber kullanildiginda, art arda iki uygulama arasinda en az 5 dakikalik
ara verilmelidir. G6z pomadlar1 ve jelleri en son uygulanmalidir.

Ozel populasyonlara iliskin ek bilgiler

Bobrek yetmezligi / Karaciger yetmezligi:
THILO-TEARS bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda ¢alisiimamastir.

Pediyatrik populasyon:
THILO-TEARS’1n, c¢ocuklarda giivenliligi ve etkinligi saptanmamustir. Mevcut bir veri
bulunmamaktadir (Boliim 4.4 ve 5.1°e bakiniz).

Geriyatrik populasyon:
Yaslilarda 6zel bir kullanim1 yoktur.
Kontrendikasyonlar

[lacin icerdigi maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarlilik varsa kullanilmamalidir.
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Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri
Sadece okiiler kullanim igindir. Enjeksiyon veya oral yolla kullanim i¢in degildir.

Eger hastada goz agrisi, gorme degisiklikleri, goz iritasyonu, siirekli kizariklik olusursa veya
durumu kétiiye giderse veya devam ederse ilaci kullanmayi birakip doktoruna danigmalidir.

Icerdigi benzalkonyum kloriir sebebiyle gdzde iritasyona sebebiyet verebilir ve yumusak kontakt
lenslerin rengini bozabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kacininiz. Hastalara
uygulamadan dénce kontakt lenslerini ¢ikartmalar1 ve lensi takmak icin en azindan 15 dakika
beklemeleri séylenmelidir.

Pediyatrik populasyon:
THILO-TEARS’1n, ¢ocuk hastalarda, giivenliligi ve etkinligi bilinmemektedir. Mevcut bir veri
bulunmamaktadir (B6liim 4.2 ve 5.1°e bakiniz).

Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klinik olarak 6nemli bir etkilesim tanimlanmamistir. Herhangi bir etkilesim ¢aligmasi
yapilmamustir.

Bagka bir g6z damlas ile beraber kullanildiginda, art arda iki uygulama arasinda en az 5 dakikalik
ara verilmelidir. Gz pomadlar: ve jelleri en son uygulanmalidir.

Gebelik ve laktasyon

Genel tavsiye
Gebelik kategorisi B.

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
THILO-TEARS in sistemik olarak emilimi beklenmemektedir, bu nedenle ¢ocuk dogurma
potansiyeli bulunan kadinlarda bir etki beklenmemektedir.

Gebelik donemi

Karbomer’in gebe kadinlarda kullanimina iliskin veri bulunmamaktadir. Bununla birlikte,
karbomerin sistemik emilimi olmadigindan gebelik doneminde bir etki beklenmemektedir. Ayrica,
karbomer, ylizey koruyucu bir etki gosterir ve farmakolojik olarak aktif degildir.

THILO-TEARS gebelik doneminde kullanilabilir.

Laktasyon dénemi

Karbomerin ve diger bilesenlerin anne sitiine ge¢ip gegmedigi bilinmemektedir. Bununla birlikte,
karbomerin emziren annelerde sistemik emilimi olmadigindan emzirilen yenidogan/bebeklerde bir
etki beklenmemektedir. Ayrica, karbomer, yiizey koruyucu bir etki gosterir ve farmakolojik olarak
aktif degildir.

THILO-TEARS emzirme déoneminde kullanilabilir.

Ureme yetenegi / Fertilite
THILO-TEARS’1n, iireme yetenegi lizerine etkisine ait herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Arac ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

THILO-TEARS’1n arag ve makine kullanimi tizerinde etkisi yoktur veya 6nemsizdir.

Gegici bulanik gorme veya diger gérme bozukluklar1 ara¢ ve makine kullanimini etkileyebilir.
Eger damlatma sirasinda gormede bulaniklik gézleniyorsa hasta ara¢ veya makine kullanmadan
once goriintii netlesene kadar beklemelidir.
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Istenmeyen etkiler

Guvenlilik profili 6zeti:

Klinik ¢aligmalarda, en ¢ok bildirilen advers reaksiyonlar, hastalarin %11’inde gozlenen bulanik
gorme ve %7.79’unda gozlenen goz kapagi kenarinda ¢apaklanmayda.

Advers reaksiyonlar klinik ¢alismalardan ve pazarlama sonrasi spontan raporlardan elde edilmistir.

Istenmeyen etkiler ¢cok yaygm (>1/10), yaygm (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1000 ila
<1/100), seyrek (>1/10000 ila <1/1000), cok seyrek (<1/10000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar
Bilinmeyen: Asir1 duyarlilik

Goz hastahklarn

Cok yaygin: Bulanik gorme

Yaygin: Okiiler rahatsizlik, g6z kapagi kenarinda ¢apaklanma, gozde iritasyon.

Yaygin olmayan: Periorbital 6dem, konjunktival 6dem, géz agrisi, géz kasintisi, okiiler hiperemi,
gbzyasinda artis.

Deri ve deri alti doku bozukluklar:
Yaygin olmayan: Kontakt dermatit.

Secilmis advers etkiler:
THILO-TEARS igerdigi benzalkonyum kloriir sebebiyle lokal iritasyon ve deri reaksiyonlarina
sebep olabilir (Bolim 4.4’¢ bakiniz).

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiikk Onem
tagimaktadir. 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).

Doz asim ve tedavisi

[lacin 6zelliklerinden dolayi, okiiler asir1 doza veya tiipiin kazara yutulmasina bagli toksik etki
beklenmemektedir.

FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

. Farmakodinamik 6zellikler

Farmakoterapotik grup: Goz ilaglari; diger oftalmolojikler; suni g6z yas1 ve diger ilaclar.
ATC kodu: SO1X A20.

Etki mekanizmasi ve farmakodinami:

THILO-TEARS jelin farmakolojik bir aktivitesi yoktur. Jel, kornea tzerinde koruyucu bir film ve
kaygan bir ylizey olusturur ve gozyasi yerine kullanilir. THILO-TEARS’in sulu ¢ozeltilere gore
viskozitesi artirillmistir. Viskozitesinin aksine g6z sivisiyla kolayca karisir: goz yiizeyinde
nemlendirici, transparan bir film olusturur ve dolayisiyla optik fonksiyonlar etkilemez.
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Film, eksik goz sivisini tamamlar veya irite etmeden g0z kapaklarinin kayganlagsmasini saglamak
icin yetersiz kalitedeki gozyas1 filmine katki saglar. Bu sayede, g6z yuzeyi kurumadan
korunmaktadir.

Topikal uygulamadan sonra zararli etki gozlenmemistir. Yine de, kiigiilk miktarda sistemik
absorbsiyonu veya kazaen tiim tiip iceriginin yutulmasi bile toksikolojik etkilere neden olmaz.

Klinik etki ve gtvenlik:
Klinik ¢aligmalarda, karbomer jelin (%0.2 ve %0.3), kuru goz bulgu ve belirtilerinin tedavisinde
etkinlik ve giivenligi gosterilmistir.

Pediyatrik popilasyon:
THILO-TEARS 1n, ¢ocuk hastalarda, giivenliligi ve etkinligi bilinmemektedir. Mevcut bir veri
bulunmamaktadir (Boliim 4.2 ve 4.4’e bakiniz).

Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Terapotik amaci nedeniyle, THILO-TEARS g6z yiizeyinde olabildigince uzun durmali ve i¢
kisimlara gitmemelidir. Bu durum, fiziko-kimyasal ozelliklerle garanti edilmistir. Sikayetlerin
ciddiyetine baglh olarak, THILO-TEARS sayesinde gozlenen rahatlama 3-4 saat stirmektedir.
Emilim:

Uygulama yeri agisindan (goze uygulanir ve gozde bir film tabakasi olusturur) ve yuksek molekil
agirligi nedeniyle, polimerin absorpsiyonu ve birikimi beklenmemektedir.

Dagilim:
Uygulama yeri agisindan (goze uygulanir ve gdzde bir film tabakasi olusturur) ve yiiksek molekiil

agirhigi nedeniyle, polimerin absorpsiyonu ve birikimi beklenmemektedir.
Biyotransformasyon:
Parcalanma Griin0 yoktur.

Eliminasyon:
Uygulandigi sekilde gézden uzaklastirilir.

Klinik 6ncesi guvenlilik verileri

KUB’de bahsedilen bilgilere ilave olarak kullamlabilecek baska bir klinik olmayan veri
bulunmamaktadir.

FARMASOTIK OZELLIiKLER

Yardimci1 maddelerin listesi

Sorbitol
Benzalkonyum klorir
Sodyum hidroksit
Saf su

Gegcimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

Raf émri

24 ay.
Tiip ilk kez agildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.



6.4 Saklamaya yonelik 6zel uyarilar

25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayimiz.
Acilmis olan steril {irtiniin saklanmasi i¢in boliim 6.3. Raf Omrii’ne bakiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
10 g’lik tiip.

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

Ozel bir kullanma talimat: yoktur.
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmeligi”ne uygun olarak imha edilir.

7. RUHSAT SAHIBI

Liba Laboratuarlar1 A.S.
Otagtepe Cad. No.5 Kavacik 34810 Istanbul
Tel: 0216 465 38 85, Faks: 0216 465 38 80

8. RUHSAT NUMARASI
91/53

9. LK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARIiHIi

I1k ruhsat tarihi: 06.07.1992
Ruhsat yenileme tarihi: 09.07.2009

10. KUB’UN YENILENME TARiHI
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