KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
SLEZOL FORTE 1 mg/ml + 3 mg/ml G6z Damlasi, Cozelti

Steril

2. KALITATIF VE KANTITATIF BiLESIM

Her 1 ml’de;

Etkin maddeler:

Dekstran 70 1.00 mg
Hipromelloz (hidroksipropil metil seliiloz (E 464)) 3.00 mg

Yardimc1 maddeler:
Benzalkonyum kloriir 0.02 mg

Yardimc1 maddeler icin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
G0z damlasi, ¢ozelti.

Berrak, renksiz pratik olarak partikiilsiiz bir ¢ozeltidir.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1. Terapotik endikasyonlar
Gozin kurulugundan dolayr olugan yanma ve iritasyonda gecici rahatlama icin ve diger
iritasyonlara karst koruyucu amagla kullanilir. Mindr iritasyonlar veya giines ya da riizgara

maruz kalma sonucu olusan rahatsizlik hissini gecici olarak gidermede kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Okiiler kullanim i¢indir. G6ze damlatilarak kullanilir.

Pozoloji/uygulama sikhig1 ve siiresi:
Ihtiya¢ duyuldugunda rahatsiz gz veya gozlerin konjunktival kesesine 1-2 damla uygulanir.
Diger topikal okiiler tirtinlerle es zamanli bir tedavi durumunda, basarili uygulamalar arasinda

10 ila 15 dakika aras1 bir ara olmalidir.

Uygulama sekli:
Eger soliisyonda bulaniklik ya da renk degisikligi fark edilirse hasta bu {riini

kullanmamalidir.
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Damla ve sisenin ucunun kirlenmesini 6nlemek i¢in géz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya
diger bolgelere sisenin ucunu dokundurmaymniz. Kullanmadiginiz zaman siseyi sikica

kapatiniz.
Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/ Karaciger yetmezligi:

Bu iiriinlin bobrek ve karaciger yetmezligi olan hastalarda kullanimi ile ilgili herhangi bir
caligma bulunmamaktadir. Ancak bu iirliniin formiilasyonunda yer alan etkin madde ve
yardimc1 maddeleri igeren ve okiiler kullanima 6zgii tibbi irlnlerle ilgili uzun siireli

deneyimler alindiginda, bu tip hastalar i¢in doz ayarlamasina gerek yoktur.

Pediyatrik popiilasyon:

Bu iiriiniin ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili spesifik veriler bulunmamaktadir. Ancak uzun siireli
deneyimler dikkate alindiginda, bu tip hastalar i¢in bu iirliniin formiilasyonunda yer alan etkin
madde ve yardimci maddeleri igeren ve gozde kullanim i¢in kullanilan tibbi iirtinlerde doz

ayarlamasi gerekli degildir.

Geriyatrik popiilasyon:

Ihtiya¢ duyuldugunda gdze/gdzlere 1-2 damla uygulanir.

Bu iiriiniin yaslilarda kullanimu ile ilgili ayrintili veriler bulunmamaktadir. Ancak uzun siireli
deneyimler dikkate alindiginda, bu tip hastalar i¢in bu iirliniin formiilasyonunda yer alan etkin
madde ve yardimci maddeleri igeren ve gbézde kullanim igin kullanilan tibbi iriinlerde doz

ayarlamasi gerekli degildir.

4.3. Kontrendikasyonlar
Etkin madde ya da yardimci maddelerin herhangi birisine asir1 duyarlilik durumunda

kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilar: ve énlemleri

Sadece okiiler kullanim i¢indir. Enjeksiyon veya agizdan alimi uygun degildir.

Eger hastalar bas agrisi, gozde agri, gérmede degisme, gbzde iritasyon, kalic1 kizariklik veya
gozde tahris yasarsa, veya durumu kotiilesir ya da 3 giinden uzun siirerse ila¢ kesilmeli ve

doktora bagvurulmalidir.

SLEZOL FORTE g6z damlasi benzalkonyum kloriir i¢cermektedir. Benzalkonyum kloriir
gozde irritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagiilmalidir.

Uygulamadan 6nce kontakt lens g¢ikartilmalidir ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika
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beklenmelidir. Benzalkonyum kloriiriin yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina

neden oldugu bilinmektedir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Klinik olarak iliskili anlaml1 herhangi bir etkilesim tanimlanmamustir.

Eger diger goz damlalari ile es zamanli kullanilacaksa, uygulamalar arasinda en az 5 dakika

ara birakilmalidir. G6z pomadlar1 en son uygulanmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon:

Klinik agidan higbir etkilesim calismas1 yapilmamistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: A

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Yeterli bilgi bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

SLEZOL FORTE’un hamile kadinlarda kullanimi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.
Bununla birlikte, dekstran 70 ve hipromelloz bilesenleri ylizey koruyucu etki gosterirler ve
farmakolojik olarak aktif degildirler. Bu bilesenlerin sistemik olarak emilmeleri, sistemik
toksisite gOstermeleri ya da iireme veya embriyoofetal gelisim iizerinde bir etkiye sahip
olmalar1 beklenmez.

Iyi yonetilmis epidemiyolojik calismalar SLEZOL FORTE’un gebelik iizerinde ya da

fetusun/yeni dogan ¢ocugun sagligi iizerinde advers etkileri oldugunu gostermemektedir.
SLEZOL FORTE, gebelik doneminde kullanilabilir.

Laktasyon donemi

SLEZOL FORTE’un laktasyon iizerindeki etkisi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.
Dextran 70'in, hipromellozun veya herhangi bir bileseninin insan siitiine gegip gecmedigi
bilinmemektedir. Bununla birlikte, emzirme doéneminde iiriin kullaniminin durdurulmasi

gerekli goriilmemektedir.

SLEZOL FORTE, emzirme siiresince kullanilabilir.
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Ureme yetenegi / fertilite
SLEZOL FORTE’un iireme yetenegi lizerindeki etkisi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.
Tiim komponenetler farmakolojik olarak etkisizdir veya toksik olmayan ve tahrig etmeyen

olarak siiflandirilir. Ureme yetenegi iizerine herhangi bir etki beklenmemektedir.
4.7. Arac¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler

Gegici olarak gormede meydana gelen bulaniklik veya gorsel bozukluklar ara¢ veya makine
kullanimini etkileyebilir. Eger damlatma sirasinda goérmede bulaniklik meydana geliyorsa,

hastalar ara¢ veya makine kullanmadan 6nce goriisiin netlesmesi i¢in beklemelidirler.
4.8. istenmeyen etkiler

Dekstran 70 ve Hipromelloz ile yapilan klinik g¢alismalarda asagidaki advers etkiler
raporlanmistir ve istenmeyen etkiler su sekilde siniflandirilmistir: ¢ok 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).
Her bir siklik grubunda istenmeyen etkiler azalan ciddiyete gore sunulmustur.

Advers reaksiyonlar klinik c¢aligmalardan ve pazarlama sonrasi yapilan spontan

raporlamalardan elde edilmistir.

Bagisiklik sistemi hastahiklar:

Bilinmiyor : Hipersensitivite

Sinir sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan : Bag agris1

Goz hastahiklar

Cok yaygin :Bulanik gérme

Yaygin :GOzde kuruluk, goz kapagi bozukluklari, gozde hassasiyet, gdzde
yabanci cisim hissi, okiiler rahatsizlik

Yaygin olmayan :Fotofobi, gozde kasinti, gozde iritasyon, okiiler hiperemi, gozde
hipoestezi

Bilinmiyor :Goz kapagi eritemi, gozde agri, gozde sisme, gbz akintisi, goz

kapaginda ¢apaklanma, gbzyasi salgisinda artis.
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Genel bozukluklar ve uygulama bolgesine iliskin hastahiklar

Yaygin olmayan : Deride rahatsizlik hissi

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrast 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: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asim ve tedavisi

SLEZOL FORTE’un topikal doz asiminda, goz(ler) ilik suyla yikanmalidir. Bu {iriiniin
karakteristik 6zellikleri nedeniyle, okiiler olarak doz asimi ile ya da bir tiip iceriginin kazara

yutulmasi durumunda herhangi bir toksik etki beklenmemektedir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIiKLER
5.1. Farmakodinamik 6zellikler
Farmakoterapétik grup: Diger oftalmolojikler, suni gozyaslari

ATC Kodu: SO01XA20

SLEZOL FORTE, gozyasinin iyonik bilesenleri olan kalsiyum, magnezyum, sodyum,
potasyum, ¢inko, bikarbonat ve kloriir i¢geren koruyucusuz fizyolojik gozyas: tirtintidiir.

SLEZOL FORTE, ayrica suda ¢oziinen iki bileseni (dekstran 70 ve hipromelloz) iceren
DUOSORB sistemini igerir. Bu sistem, korneal 1slanmay1 ve korneada dogal bir kayganlik

saglar. SLEZOL FORTE, dogal gbzyasi ile benzer yiizey gerilimine ve viskoziteye sahiptir.

Bir hayvan c¢alismasi, sodyum hidrojen karbonat dahil fizyolojik elektrolitleri igeren bir
gozyas1 ¢ozeltisinin, korneada epitel hasarin iyilesmesine yardimci olan korneal bir ortami
olusturabildigini gostermistir. Bu durum sodyum hidrojen karbonat igeren suni gdzyasinin
kuru gbz hastalarinda hasar gérmiis okiiler ylizey epitelinin tedavisinde yararli olabilecegini
onermektedir.

Keratokonjunktivit sicca sahibi 14 hasta, agik uglu, randomize edilmemis bir paralel grup
calismasi ile dekstran 70 ve hipromelloz tedavisi gormiistiir. Bu ¢alisma, dekstran 70 ve
hipromellozun, bikarbonat igermeyen bir kontrol formiilasyonuna kiyasla, okiiler yiizeyde
kuruma, hiicre patolojisi ve semptomatik sikayetlerde objektif bir iyilesme sagladigini ortaya
koymustur. Her ne kadar istatistiksel karsilastirmalar tedaviler arasinda veya tedaviler

dahilinde gerceklestirilmemis olsa da, sonuglar klinik olarak anlamli kabul edilmistir.
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5.2. Farmakokinetik ozellikler

Dekstran 70 ve hipromellozun farmakokinetigi bu iiriin i¢in ¢aligilmamistir. Bu polimerlerin
yiiksek molekiil agirliklarina bagli olarak, kornea ve konjunktivadaki emilimin diisiik olmasi

beklenir.
5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Dekstran 70 ve hipromellozun klinik 6ncesi giivenliligi abartilmis bir tedavi rejimi ile
gosterilmistir. Uriin, tavsan gdziine 5,5 saatlik periyotta 12 kez uygulanmustir. Uygulama
oncesinde, test numuneleri agilmis ve 10 giin boyunca oda sicakliginda saklanmistir, sonraki
50 saatte pH degerini yaklasik 8.8’e yiikseltmek i¢in 45°C’de muhafaza edilmistir. Bu

abartilmig tedavi rejimi altinda, iiriiniin iyi tolere edildigi goriilmiistiir.

6. FARMASOTIK OZELLIiKLER

6.1. Yardimc1 maddelerin listesi
Benzalkonyum klortir

Sodyum kloriir

Potasyum kloriir

Disodyum EDTA

Sodyum hidroksit veya derisik hidroklorik asit

Enjeksiyonluk su

6.2. Gegimsizlikler

Spesifik bir gecimsizlik ¢alismast yapilmamustir.

6.3. Raf omri
36 ay

Sisenin ilk agilmasindan sonra: 28 giin

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Dondurmayiniz.

Kapagini sikica kapatiniz.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
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SLEZOL FORTE g6z damlasi, LDPE, HDPE kapak ile kapatilan, beyaz LDPE damlalikli, 15
ml’lik beyaz opak LDPE siselerde kullanma talimatiyla beraber karton kutuda ambalajlanir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
“Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”
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