KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
HYONAT %0.15 tek dozluk g6z damlasi, ¢ozelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:

0,3 mL ¢ozelti iceren tek dozluk damla 0,45 mg sodyum hiyaliironat igerir.

Yardimc1 madde(ler):
Disodyum fosfat dodekahidrat............... 0,168 mg
Sodyum fosfat monobazik................... 0,012 mg

Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIiK FORM
Tek dozluk g6z damlasi

Berrak, renksiz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapdotik endikasyonlar

Kuru g6z sendromunun semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/Uygulama sikhig1 ve siiresi:

Doktor bagka bir bigim Onermediyse, giinde 6 defaya kadar goze 1 damla damlatilmasi
onerilir.

Tedaviye alinan yamta bagli olarak HYONAT ile tedavinin siiresi doktor tarafindan

belirlenmelidir.

Uygulama sekli:
e Yalniz oftalmik kullanim i¢indir. Goze konjunktiva kesesine uygulanir.
e llaci uygulamadan énce ellerinizi yikayiniz.

e Tek dozluk kabin kullanim 6ncesinde hasar gérmedigini, agilmadigini kontrol ediniz.



e Tek dozluk kab1 bandindan ¢ekerek ¢ikariniz, tist kismi ¢gekmeden ¢evirerek aginiz.
e Tek dozluk kabi actiktan sonra hemen kullaniniz ve kullanim sonrasinda arta kalan
¢Ozeltiyi atimz.

e llaci uygularken goze ya da elleriniz dahil baska bir yiizeye kabin ucu ile dokunmayiniz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi 6ngériillmemektedir.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik yas grubunda, HYONAT ger¢ekten ihtiya¢ olmasi halinde ve siki tibbi kontrol

altinda kullanilmalidir.

Geriyatrik popiilasyon:

Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3. Kontrendikasyonlar
HYONAT, igindeki maddelerden herhangi birine karst asirn  duyarliligi olanlarda

kullaniimamalidir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve 6nlemleri

Deterjan veya dezenfektan etki gosteren diger goz cozeltileriyle birlikte ayni zamanda
kullanimindan kaginilmalidir.

Bu ilag¢ her flakon basina 0,054 mg fosfat igerir. Goziiniiziin 6n kismindaki seffaf katmanda
(kornea) agir hasar varsa, fosfatlar tedavi sirasinda kalsiyum birikmesi nedeniyle nadir

durumlarda bulanik pargali kistmlara neden olabilir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Sodyum hiyaliironat, kuaterner amonyum tuzlari mevcudiyetinde ¢okebilir. Bu bilesikleri

igeren ¢ozeltilerle birlikte kullanmaktan kagininiz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Higbir etkilesim caligsmasi1 yapilmamastir.



Pediyatrik popiilasyon

Higbir etkilesim ¢aligsmasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
HYONAT’mn ¢ocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlarda kullanimmna iliskin yeterli veri

mevcut degildir.

Gebelik donemi

HYONAT 1n gebelik doneminde kullanimina ait yeterli calisma bulunmamaktadir.

Gebelik siirecinde HYONAT giivenliligi ile ilgili klinik veri mevcut degildir. Hayvanlar
tizerinde yapilan caligmalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim ve/veya dogum ve/veya
dogum sonras: gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (Bkz. Boliim 5.3). insanlara
yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. HYONAT gerekli olmadik¢a (doktor tarafindan

onerilmedikg¢e) gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Laktasyonda etkisi bilinmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite

Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7. Arac ve makine kullamimu iizerindeki etkiler

Gegerli degildir.

4.8. istenmeyen etkiler

Klinik ¢alismalar sirasinda elde edilen verilerde sodyum hiyaliironat tedavisi ile bildirilen
istenmeyen etkiler sikliga bagl olarak asagidaki sekilde siralanmistir:

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).



Goz hastahiklan
Yaygin: Tedavi sirasinda goz kapagi veya konjunktiva inflamasyonu, kasinti, yanma,
kizariklik, lakrimasyonda artis veya yiizeysel keratit gibi alerjik reaksiyonlar gelisebilir. Bu

reaksiyonlar genel olarak gegici, istenmeyen etkilerdir.

Agir hasarli korneasi olan bazi hastalarda fosfat iceren géz damlalarinin kullanimiyla ilgili

oldukca nadir korneal kalsifikasyon vakalar1 bildirilmistir.

Sipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi slipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik 6nem
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).

4.9. Doz asim ve tedavisi

Doz agimi1 vakasi rapor edilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER

5.1. Farmakodinamik o6zellikler

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler, diger oftalmolojikler, suni gozyast ve diger
preparatlar

ATC kodu: S01XA20

Etki mekanizmasi:

HYONAT 1 igerdigi sodyum hiyaliironat, yiiksek molekiil agirlig: ile karakterize saf, dogal
bir polisakkarittir ve bakteriyel fermentasyonla elde edilir. Polimerin psodoplastisitesi, yiiksek
viskozitesi ve yiiksek su baglama kapasitesi lakrimal filmin stabilize olmasina ve okiiler

ylizeyin nemlenmesine yol acar.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler
Genel ozellikler
Uygulamadan sonra intraokiiler absorpsiyon olmaz. Polimer 6n kamaraya enjekte edildiginde,

akoz hiimoriin akig sistemi araciligiyla hizla elimine edilir. 0,2 mL isaretli sodyum
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hiyaliironatin tavsan 6n kamarasina enjeksiyonunda yarilanma omrii 10,5 saat olarak
bulunmustur. 24 saat sonra platoya ulasildiginda, sodyum hiyaliironat ve metabolitleri kanda
saptanabilecektir. Intravendz uygulandiginda, yaklasik 5 dakika yarilanma &mriiyle sodyum
hiyaliironat hizla kandan uzaklasir. Sodyum hiyaliironatin biiyiik boliimii, karacigerde
metabolize olur. Bu polisakkarit burada baska metabolik siireglerde yer alacak alt {initelere
metabolize olur. Sodyum hiyaliironat biiyiik oranda (%70) solunum sirasinda CO; olarak

elimine edilirken, kiigiik bir kism1 (%22) idrarla atilir.

Emilim:

Konjunktival keseye verildikten sonra intraokiiler emilimi olmaz.

Dagilim:
On kamaraya enjekte edilirse, polimer gz s1vist sirkiilasyonu yoluyla hizlica elimine edilir.

Biyotransformasyon:

Sodyum hiyaliironat karacigerde metabolize edilir.

Eliminasyon:
Sodyum hiyaliironat biiyiik oranda (%70) solunum sirasinda CO olarak elimine edilirken,

kiiciik bir kismi (%22) idrarla atilir.

5.3. Klinik 6ncesi giivenlilik verileri

Okiiler tolerabiliteyi kontrol etmek ve sistemik toksik etkileri gostermek iizere gerceklestirilen
caligmalar, sodyum hiyaliironat bazli g6z damlasinin 28 giin boyunca tekrarlanan
uygulamasindan sonra, tedavi edilen hayvanlarin gozlerinde anlamli okiiler irritasyon veya

histolojik degisiklik semptomlar1 gelismedigini gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Disodyum fosfat dodekahidrat
Sodyum fosfat monobazik

Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su



6.2. Gecimsizlikler
Sodyum hiyaliironat, kuaterner amonyum tuzlari mevcudiyetinde ¢okebilir. Bu bilesikleri

iceren ¢ozeltilerle birlikte kullanmaktan kagininiz.

6.3. Raf omriu
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Flakonlar1 koruyucu folyosunda saklayiniz. Flakon agildiktan sonra hemen kullanilmali, artan

ilag atilmali, agilmis ilag yeniden kullanilmamalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

4 adet koruyucu folyo i¢inde 5’er adet 0,4 mL’lik tek dozluk flakon/kutu.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamais olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve

“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y&netmeligi”’ne uygun olarak imha edilmelidir.
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