KULLANMA TALIMATI

OFTALURON % 0.15 goz damlasi, ¢ozelti
Goze uygulanir.

Steril
e Etkin madde: 1 ml'de, 1.50 mg sodyum hiyaliironat igerir.
o Yardimci maddeler: Disodyum hidrojen fosfat dodekahidrat, monobazik sodyum fosfat

monohidrat, sodyum kloriir, benzalkonyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

. Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

. Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi

doktorunuza séyleyiniz.
. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OFTALURON nedir ve ne icin kullanilir?

OFTALURON'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OFTALURON nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

OFTALURON'un saklanmasi

@ N w N

Bashklar yer almaktadir.
1. OFTALURON nedir ve ne i¢in kullanihir?

. OFTALURON, 10 ml'lik diigiik yogunluklu polietilen siselerde kullanima hazir steril goz
damlasidir. OFTALURON, kuru g6z hastaliginin semptomatik tedavisinde kullanilir.
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2. OFTALURON'u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

OFTALURON'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

« Igerdigi etkin madde veya yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarliliginiz varsa

OFTALURON'u kullanmayiniz.

OFTALURON'u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
«  Benzalkonyum kloriir i¢erdiginden yumusak kontakt lenslerle kullanim1 kontrendikedir.
« Deterjan veya dezenfektan etkisi gosteren diger goz ¢ozeltileriyle birlikte ayn1 zamanda

kullanmayiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.

OFTALURON'un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik siirecinde OFTALURON'u, ancak kullanimi zorunlu ise ve ciddi tibbi kontrol altinda

uygulanmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

OFTALURON'un emzirme donemindeki etkisi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi

OFTALURON"un ara¢ ve makine kullanimini engelleyecek higbir etkisi yoktur.

2/6



OFTALURON'un i¢eriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

OFTALURON 10 ml, 0.5 g benzalkonyum klortir igerir. Gozde irritasyona sebebiyet verebilir.
Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan dnce kontakt lensi ¢ikartiniz ve
lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin

bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglarla birlikte kullanim
Sodyum hiyaliironat, kuaterner amonyum tuzlar1 mevcudiyetinde ¢okebilir. Bu bilesikleri

igeren ¢ozeltilerle birlikte kullanmaktan kagininiz.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. OFTALURON nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

* OFTALURON'" alirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Tedaviye alinan yanita bagli olarak OFTALURON ile tedavinin siiresi hekim tarafindan
belirlenmelidir. Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, her bir goze giinde 6 defaya
kadar 1 damla damlatiniz. Bu, sizin OFTALURON'dan tam yarar gérmenizi saglar. 1 ay1 asan

tedavi periyotlarinda kullanilmamalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tedavi siireniz doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Yalniz oftalmik kullanim i¢indir. Goze
uygulanir.

Plastik siseyi delmek i¢in kapagi sivri uca dogru ¢eviriniz. Sivri ucu gevirerek siseyi kapatiniz.
[lac1 kullanirken ambalajin ucu ile gdze ya da elleriniz dahil baska bir yiizeye kabin ucu ile
dokunmayimiz. Kullanmadan dnce ambalajin zedelenmemis oldugundan emin olunuz. Sise

acildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.
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Degisik yas gruplar:
Cocuklarda Kullanimi:
Pediyatrik yas grubunda, OFTALURON gercekten ihtiya¢ olmasi halinde ve siki tibbi kontrol

altinda kullanilmalidir.

Yashlarda kullanima:

Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamas1 6ngoriillmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek / Karaciger yetmezligi:

Bobrek / Karaciger yetmezligi olan hastalarda doktor tarafindan onerilen doz disinda 6zel bir
kullanim durumu yoktur.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Eger OFTALURON'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OFTALURON kullandiysaniz
Doz asimi1 vakasi rapor edilmemistir.
OFTALURON'u kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

OFTALURON'u kullanmay1 unutursaniz
Eger OFTALURON'un bir dozunu uygulamay1 unutursaniz, tedaviye ertesi giiniin sabahinda

onceki gibi uygulayarak devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

OFTALURON ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz regete ettigi sirece OFTALURON kullanmaya devam ediniz.

Tedavinizi doktorunuza danigmadan sonlandirmayiniz.
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4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, OFTALURON"un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
« Gozkapagi veya konjonktiva inflamasyonu

« Kizariklik, gbzyasi salgisinda artis veya ylizeyel alerjik reaksiyonlar, keratit
+ Kasinti, yanma

Bunlar OFTALURON'"un hafif yan etkileridir. Hafif yan etkiler seyrek gortiliir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen 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. OFTALURON'un Saklanmasi
OFTALURON'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Sise agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.

25°C'nin altindaki oda sicakliginda ve gocuklarin ulasamayacaklar1 yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OFTALURON'u kullanmayiniz.

Etiket ve kutu {izerinde yazilmis ilk iki rakam ay1, son dort rakam yili gosterir.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OFTALURON'u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: World Medicine Ophthalmics Ilaglar1 Limited Sirketi
Bagcilar/Istanbul

Uretim Yeri: World Medicine ila¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

Bu kullanma talimati 28.12.2021 tarihinde onaylanmigstir.
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