KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
EYESTIL %0,15 gz damlas, ¢dzelti
Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Sodyum hiyaliironat 1,5 mg/mL

Yardimci maddeler:

Benzalkonyum kloriir 0,05 mg/mL

Monobazik sodyum fosfat monohidrat 0,04 mg/mL
Disodyum fosfat dodekahidrat 0,56 mg/mL
Yardimc1 maddeler i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
GOz damlasi
Renksiz, viskoz ¢ozelti

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapotik endikasyonlar
Kuru gz sendromunun semptomatik tedavisinde kullanilir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji:

Doktor baska bir bicim Onermediyse, giinde 6 defaya kadar géze 1 damla damlatilimasi
onerilir. Uriin bir aydan fazla siiren tedavilerde kullanilmamalidir.

Uygulama sikhig ve siiresi:
Tedaviye alman yamita bagl olarak EYESTIL ile tedavinin siiresi doktor tarafindan
belirlenmelidir.

Uygulama sekli:

Tedavi siireniz doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Yalniz goze uygulanir. Go6ze, konjunktiva kesesi denilen g6z pinarmin oldugu kisma
damlatilarak uygulanir.

Kullanmadan 6nce ambalajin zedelenmemis oldugundan emin olunuz.

1. Ellerinizi yikayin ve rahat bir sekilde oturun.

2. Sisenin ucunu delmek i¢in kapagi sikica kapama yoniinde ¢evirin. Kapagi ¢evirerek agin.
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3. Hasta goziiniiziin alt goz kapagini parmaginizla nazik¢e asagi ¢ekin.

4. Siseyi bas asagi cevirin ve sisenin ucunu goziniize degmeyecek kadar yaklagtirin.
Damlaligin ucunu goziiniize veya gz kapaginiza degdirmeyin.

5. Siseyi yalnmiz bir damla uygulayacak sekilde nazikce sikin ve ardindan alt goz kapaginizi
serbest birakin.

6. GoOziinlizii kapatin ve uygulanan goziiniizliin buruna bitisik kismina parmaginizi bastirarak,
2 dakika bekleyin.
7. Kapagi tamamen asag1 dogru cevirip sikistirarak siseyi kapatiniz.
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Sise acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:
Pediyatrik yas grubunda, EYESTIL gercekten ihtiya¢ olmasi halinde ve siki tibbi kontrol
altinda kullanilmalidur.

Geriyatrik popiilasyon:
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

4.3 Kontrendikasyonlar

EYESTIL, igindeki maddelerden herhangi birine karsi asir1  duyarliligi  olanlarda
kullanilmamalidir. Benzalkonyum kloriir igermesi nedeniyle yumusak kontakt lensler ile
birlikte kullanimi kontrendikedir.

4.4 Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri
Deterjan veya dezenfektan etki goOsteren diger goz cozeltileriyle birlikte ayni zamanda
kullanimindan kaginilmalidir.

EYESTIL benzalkonyum kloriir igerir, bu nedenle goz irritasyonuna neden olabilir. Yumusak
kontak lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan once kontak lensi ¢ikartiniz ve lensi
takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina
neden oldugu bilinmektedir.

Mevcut smirli veriye gore ¢ocuklardaki advers olay profilinde erigkinlere nazaran farklilik
bulunmamaktadir. Genel olarak, yine de, cocuklarda goz, verilen bir uyariciya eriskinlerdeki
goze nazaran daha giiclii reaksiyon gosterir.



Benzalkonyum kloriiriin géz iritasyonuna, kuru goz semptomlarina neden oldugu rapor
edilmistir ve gdzyasi filmini ve korneal yiizeyi etkileyebilmektedir. Kuru goz hastalarinda ve
korneanin zayif olabilecegi hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Hastalar uzun donem
kullanimda izlenmelidir.

EYESTIL her mL’de 0,176 mg fosfat icerir. Goziiniiziin 6n kismindaki seffaf katmanda
(kornea) agir hasar varsa, fosfatlar tedavi sirasinda kalsiyum birikmesi nedeniyle nadir
durumlarda bulanik par¢ali kisimlara neden olabilir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Sodyum hiyaliironat, kuaterner amonyum tuzlari mevcudiyetinde ¢dkebilir. Bu bilesikleri
igeren ¢oOzeltilerle birlikte kullanmaktan kagininiz.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Higbir etkilesim calismast yapilmamustir.

Pediyatrik popiilasyon
Higbir etkilesim ¢alismas1 yapilmamustir.

4.6 Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

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

Gebelik donemi

EYESTIL’in gebelik doneminde kullanimina ait yeterli ¢alisma bulunmamaktadir.

Gebelik siirecinde EYESTIL giivenliligi ile ilgili klinik veri mevcut degildir.

Hayvanlar {izerinde yapilan caligmalar, gebelik /ve-veya/ embriyonal/fetal gelisim /ve-
veya/ dogum/ ve-veya/ dogum sonrast gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir
(bkz. Boliim 5.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Eyestil, gerekli
olmadikga gebelik doneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi
Laktasyonda etkisi bilinmemektedir.

Ureme yetenegi/Fertilite
Ureme yetenegi iizerine bilinen bir etkisi yoktur.

4.7 Arac ve makine kullanimui iizerindeki etkiler
Gegerli degildir.

4.8 Istenmeyen etkiler
Klinik ¢alismalar sirasinda elde edilen verilerde EYESTIL tedavisi ile bildirilen istenmeyen
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etkiler sikliga bagli olarak asagidaki sekilde siralanmustir;

[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); Cok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).

Goz hastahklar

Yaygin:

Tedavi sirasinda goz kapagi veya konjunktiva inflamasyonu, kasinti, yanma, kizariklik,
lakrimasyon artis1 veya ylizeyel keratit gibi alerjik reaksiyonlar gelisebilir. Bu reaksiyonlar
genel olarak gecici, istenmeyen etkilerdir.

Bilinmiyor:

Agir hasarli korneas1 olan bazi hastalarda fosfat iceren gz damlalarinin kullanimiyla ilgili
oldukca nadir korneal kalsifikasyon vakalar1 bildirilmistir.

Benzalkonyum kloriiriin gbz iritasyonuna, kuru goz semptomlarina neden oldugu rapor
edilmistir ve gézyas1 filmini ve korneal yiizeyi etkileyebilmektedir.

Supheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik 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: 0800 314 00 08; Faks: 0312 218 35 99).

4.9 Doz asim ve tedavisi
Doz agim1 vakasi rapor edilmemistir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1 Farmakodinamik ozellikler:

Farmakoterapotik grup: Oftalmolojikler, diger oftalmolojikler
ATC Kodu: SO1XA 20

Etki Mekanizmast:

EYESTIL’in icerdigi sodyum hiyaliironat, yiiksek molekiil agirhig1 ile karakterize saf, dogal
bir polisakkarittir ve bakteriyel fermentasyonla elde edilir. Polimerin psddoplastisitesi, yiiksek
viskozitesi ve yiiksek su baglama kapasitesi lakrimal filmin stabilize olmasina ve okiiler

ylizeyin nemlenmesine yol agar.

5.2 Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler:
Emilim:

Konjunktival keseye verildikten sonra intraokiiler emilimi olmaz.

Dagilim:


http://www.titck.gov.tr/
mailto:tufam@titck.gov.tr

Polimer 6n kamaraya enjekte edildiginde, akodz hiimdriin akis sistemi aracilifiyla hizlica
elimine edilir. 0,2 mL isaretli sodyum hiyaliironatin tavsan 6n kamarasina enjeksiyonunda
yartlanma 6mrii 10,5 saat olarak bulunmustur. 24 saat sonra platoya ulasildiginda, sodyum
hiyaliironat ve metabolitleri kanda saptanabilecektir. intravendz uygulandiginda, yaklasik 5
dakika yarilanma omriiyle sodyum hiyaliironat hizla kandan uzaklasir.

Biyotransformasyon:

Sodyum hiyaliironatin biiyiik boliimii karacigerde metabolize edilir. Bu polisakkarit burada
baska metabolik siireclerde yer alacak alt iinitelere metabolize olur.

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

kiigiik bir kismi1 (%22) idrarla atilir.

5.3 Klinik oncesi giivenlilik verileri

Okiiler tolerabiliteyi kontrol etmek ve sistemik toksik etkileri gostermek ilizere gerceklestirilen
calismalar, sodyum hiyaliironat bazli g6z damlasin 28 giin boyunca tekrarlanan
uygulamasindan sonra tedavi edilen hayvanlarin goézlerinde anlamli okiiler irritasyon veya
histolojik degisiklik belirtileri gelismedigini gostermistir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER
6.1 Yardimci maddelerin listesi
Sodyum kloriir

Disodyum fosfat dodekahidrat
Benzalkonyum kloriir

Monobazik sodyum fosfat monohidrat
Saf su

6.2 Gecimsizlikler
Sodyum hiyaliironat, kuaterner amonyum tuzlari mevcudiyetinde ¢okebilir. Bu bilesikleri
iceren ¢ozeltilerle birlikte kullanmaktan kagininiz.

6.3 Raf omrii
24 ay
Sisenin ilk agilmasindan sonra: 28 giin

6.4 Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25° C’nin altindaki oda sicakliginda ve ¢ocuklarin ulagsamayacaklari yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

6.5 Ambalajin niteligi ve icerigi
Karton kutu icinde kullanma talimati ile birlikte 10 mL diisiik yogunlukta polietilen sise
igerisinde bulunur.



6.6 Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iirtinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi” ve
“Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Y6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

SIFI ILAC ANONIM SIRKETI
Mithatpasa cad. Maltepe mah. No:217
Giizelbahge, Izmir

Tel: 0232234 12 94

8. RUHSAT NUMARASI
2021/29

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
[k ruhsat tarihi :20.02.2021
Ruhsat yenileme tarihi

10. KUB’UN YENILENME TARIiHIi
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