KULLANMA TALIMATI

Eyecrol % 2 Goz Damlasi, Cozelti

Steril

Yalmizca goz kapagimin icine uygulanmir.

Etkin madde: Sodyum kromoglikat 1 ml goz damlasi ¢ozeltisi igeriginde 20 mg
Yardimct Maddeler: Disodyum fosfat dodekahidrat, Sodyum dihidrojen fosfat
monohidrat, Polysorbate 80, Sorbitol likit, Disodyum edetat, Benzalkonyum kloriir,
Enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EYECROL nedir ve ne icin kullanilir?
2. EYECROL ’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. EYECROL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. EYECROL ’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadr.

1. EYECROL nedir ve ne icin kullanilir?
EYECROL anti alerjik bir ilagtir.
EYECROL alerjik konjunktiva iltithabinda kullanilir.




EYECROL akut ve kronik alerjik konjunktiva iltihabi (konjunktivit-6rn. saman nezlesi
sebebiyle konjunktivit) ve bahar nezlesinde (Kerato- Konjunktivit) kullanilir.

Karton kutu i¢inde 10 ml hacimli bir damlalik bulunur.

2. EYECROL’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EYECROL ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
* Sodyum kromoglikat veya EYECROL’un bilesenlerinden birisine karsi asir1 hassasiyet

(alerji) gostermeniz durumunda kullanilmamalidir.

EYECROL ’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Herhangi bir veri bulunmamaktadir.

Hamilelik

« Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

« Insanlarda amniotik siviya zarar verdigi yoniinde bulgular mevcut degildir, ancak mevcut
bilgiler mevcut riskin kesin bir bicimde degerlendirilmesi i¢in yeterli degildir.

« EYECROL hamileligin ilk {i¢ ayinda kullanilmamali veya sadece doktorunuzun ilag
faydasinin muhtemel yan etkilerine gore daha yiliksek oldugu yoniindeki degerlendirmesi
sonrast kullanilmalidir. Hamileligin devam eden donemlerinde sadece doktorunuzun ilag
faydasinin muhtemel yan etkilerine gore daha yiiksek oldugu yoniindeki degerlendirmesi
sonrast kullanilmalidir.

* Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

« Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Etkin madde diisiik oranlarda anne siitiine ge¢mektedir. Bu nedenle emzirme doneminde
sadece doktorunuzun ila¢ faydasinin muhtemel yan etkilerine gére daha yiiksek oldugu

yoniindeki degerlendirmesi sonrasi kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Bu ila¢g uygulandiktan sonra birka¢ dakika i¢in gdrme yeteneginiz olumsuz yonde

etkilemektedir.



Bu nedenle trafige ¢ikmadan veya giivenligi alinmamis ortamlarda ¢alismadan veya makine

kullanmadan 6nce bulanikligin gegcmesini bekleyiniz.

EYECROL ’un i¢eriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Genel olarak alerjik konjunktiva iltihaplanmalarinda lens takilmamalidir. Doktorun istisnai
durumlarda lens takilmasina izin verdigi durumlarda lens uygulama oncesi ¢ikarilmali ve
uygulama sonrasi lens takilmadan once en az 15 dakika beklenmelidir.

Benzalkonyum kloriir gozlerde tahris meydana getirebilir. Yumusak lenslerle temastan
kagiminiz. Benzalkonyum kloriir yumusak lenslerde renk degisimi meydana getirebilir.

Lensler uygulama oncesi ¢ikartilmali ve uygulama sonrasi en az 15 dakika takilmamalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Etkilesim bilinmemektedir. Ancak baska g6z damlas1 veya goz merhemi kullaniyorsaniz,
ilaglarin uygulanmalari 15 dakika arayla gergeklestirilmelidir. G6z merhemleri daima en son

olarak uygulanmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EYECROL nasil kullamlir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

EYECROL daima kullanma talimatinda yer aldigi bicimde kullanilmalidir. Kullanim
hususunda emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktor tarafindan farkli bir bigimde onerilmedikge:

Yetiskinler ve ¢ocuklar giinde 4 defa her goziin konjunktiva torbasina 1 damla damlatirlar.
Giinliik doz uygulama sikliginin artirilmasi vasitasiyla giinde 6 defa 1 damlaya kadar veya
giinde 8 defa olmak iizere iki katina ¢ikarilabilir.

Sikayetleriniz sona ermesinden sonra dahi EYECROL ile tedaviyi alerjenlere (ev tozu, mantar
kiifleri, polen vs.) maruz kaldiginiz siirece devam ediniz.

Tedavi sonucu diizenli olarak goz doktoru tarafindan kontrol edilmelidir. Klinik semptomlarin
stabilize olmasi sonras1 dozun goz doktoru tarafindan azaltilmasi uygun olabilir.

EYECROL’u uzun siire kullanmak isterseniz, tedavinin zorunlulugunu doktorunuz tarafindan

tespit ettirmelisiniz.



Uygulama yolu ve metodu:

Goz damlas1t genel olarak sise ucunun g6z veya cilde temas etmeyecek bigimde
kullanilmahdir. Koruyucu basligi ¢ikariniz, basinizi hafifce arkaya atiniz, alt goz kapagini
gbziin lizerinden biraz kaldiriniz ve siseye hafif bir basing uygulayarak konjunktiva torbasina
1 damla damlatiniz. Sonra g6z kapaklariizi yavasga kapatiniz. Kullandiktan sonra siseyi siki

bir bicimde kapatiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim: Cocuklarda ve yetiskin hastalar arasinda ayrintili bir giivenilirlik ve
etkililik farki saptanmamustir.

Yashlarda kullammm: Yaslilarda ve yetiskin hastalar arasinda ayrintili bir gilivenilirlik ve
etkililik farki saptanmamustir.

Ozel kullamim durumlari:

Ozel kullanim1 yoktur.

Eger EYECROL 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EYECROL kullandiysamiz:

Ozel 6nlemlere gerek yoktur. EYECROL un kisa siireli olarak yiiksek dozda kullanilmasinin
bilinen yan etkisi bulunmamaktadir.

EYECROL 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

EYECROL’u kullanmay1 unutursamz:

Tatbik edilmesi gereken dozun iki katin1 uygulamayiniz ve olagan bicimde uygulamayi en
kisa siirede gerceklestiriniz. Daha sonra da yukarida belirtilen veya doktorunuzun belirttigi
dongiide/zaman araliginda uygulamaya devam ediniz.

[lacin kullanimina iliskin baska sorulariniz olmasi durumunda doktorunuza veya eczaciniza
daniginiz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.



4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi EYECROL’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Nadiren gozlerde yanma, konjunktivada sisme, yabanci madde hissi ve konjunktivada kan
dolasiminda artis meydana gelebilir. Cok nadiren sodyum kromoglikat tedavisiyle ilintili
olarak bronkospazmlarla genel agir anafilaktik reaksiyon bildirilmistir. Genel olarak
sikayetler bir anda kesilmektedir. Daha siddetli sikayetlerde, 6zellikle de EYECROL’a kars1

asir1 hassasiyetiniz varsa doktorunuza danisiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile Karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis

olacaksiniz.

5. EYECROL ’un saklanmasi
EYECROLu ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajindaki/kartondaki/sisedeki ~ son  kullanma tarihinden sonra EYECROL’u

kullanmayiniz/son kullanma tarihinden 6nce kullaniniz.

Acildiktan sonra kullamim siiresi

EYECROL agildiktan sonra sadece 4 hafta kullanilabilir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.



Ruhsat sahibi: World Medicine Ila¢ San ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Uretim Yeri: Idol Ila¢ Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No:20
34010 Topkapi- istanbul
Tel : +90 212 449 00 00
Faks: +90 212 449 00 20

Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmust:r.



