KULLANMA TALIMATI

SYSTANE Lubrikant 4 mg/ml + 3 mg/ml Steril G6z Damlasi
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 1 mL’de 4 mg polietilen glikol 400 ve 3 mg propilen glikol

e Yardimct maddeler: Hidroksipropil guar, borik asit, sodyum klortr, potasyum klordr,
kalsiyum klorir (dihidrat), magnezyum klorir (heksahidrat), cinko klorir, poliquad,
sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit (pH ayari igin), saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinki sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size 6nerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SYSTANE nedir ve ne i¢in kullanilir?

SYSTANE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SYSTANE nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

SYSTANE’nin saklanmast

SAEIE S

Bashklar yer almaktadir.
1. SYSTANE nedir ve ne i¢in kullamlir?

SYSTANE, gozyasinin eksikligine veya gdzyasmnin yapica bozukluguna bagli ortaya
¢ikan gbz yiizeyinin nemlenmesinin bozuldugu veya goz kiiresinin normal yerlesiminin
degiserek (eksoftalmi, lagoftalmi) dis etkilere daha fazla maruz kaldigr durumlarda suni
gbzyast olarak kullanilan gz damlasidir. Kuru g6z rahatsizliklarimi tedavi etmek ve bu
durumla ilgili yanma ve tahris sikayetlerinin rahatlatilmasi amaci ile kullanilir.

Kutuda, iizerinde plastik glivenlik seridi bulunan beyaz plastik burgulu kapakli, ucu
damlalikli, seffaf, beyaz plastik 15 mlI’lik Drop-Tainer sisede sunulmaktadir.

2. SYSTANE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SYSTANE’i kullanmadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize daniginiz.
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SYSTANE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
o Eger SYSTANE’nin igerdigi maddelerden herhangi birine karsi hassasiyetiniz
(alerjiniz) var ise

SYSTANE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger gozde stirekli rahatsizlik, asir1 yaslanma, bas agrisi, gérmede degisiklikler veya
gozde kizariklik meydana gelirse, ilacin kullanimi kesilerek g6z doktoruna
basvurulmalidir.

e Eger ¢Ozelti renk degistirir ve bulanik hale gelirse {iriin kullanilmamalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

SYSTANE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi )
SYSTANE goze damlatilarak kullanilir. Uriinii bagka bir yolla kullanmayiniz. Uriin
onerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve igceceklerle bir iligkisi yoktur.

Hamilelik
1lact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniza danigin.

SYSTANE gercekten gerekli oldugu durumlarda kullanilmalidir.
SYSTANE kullanimi ile lireme yetenegi {izerinde beklenen bir etki yoktur.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SYSTANE gercekten gerekli oldugu durumlarda kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Diger goz damlalarinda da oldugu gibi, SYSTANE kullandiktan sonra goriisiiniizde
bulaniklagsma olusabilir. Bulaniklik geginceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

SYSTANE’in iceriginde bulunan yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgi
e Upyan gerektiren herhangi bir yardimc1 madde icermemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacinmiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

Eger birden fazla goz ilaci kullaniyorsaniz, iki uygulama arasinda en azindan 5 dakika
birakiniz. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.
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3. SYSTANE nasil kullanilir?
= Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

Bu ilac1 her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi gibi kullanin. Emin degilseniz
doktorunuza danisin.

Ihtiya¢ duyuldugunda rahatsiz goz veya gozlere 1-2 damla ii¢ basamakta uygulanur.
= Uygulama yolu ve metodu:

e Sadece okiiler kullanim i¢indir.

e Eger ¢ozeltinin rengi degisir veya bulaniklasirsa kullanmayn.

e Eger birden fazla topikal oftalmik iiriin kullaniliyorsa, iki uygulama arasinda en
azindan 5 dakika olmalidir. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.

e Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayin.

e Kontakt lensleri takmadan ve kontakt lensleri ¢ikardiktan sonra goze damlatarak,
kontakt lenslerin yol agtig1 goz kurulugunun tedavisinde kullanilabilir.

e Basinizi arkaya yatirin.

e Elinizi goziiniiziin altina yerlestirin ve goziiniiz ile alt géz kapagmizin arasinda V
seklindeki kese goriinene kadar yavasca asagiya ¢ekin.

e Keseye bir veya iki damla damlatin ve goziiniizii kirpin.

e Kontaminasyonu oOnlemek i¢in, sisenin ucunu hi¢ bir yiizeye degdirmeyin.
Kullandiktan sonra kapagi tekrar kapatin.

Damla goziiniize gelmediginde tekrar deneyiniz.

= Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

SYSTANE’nin gocuklarda giivenliligi ve etkililigi halen belirlenmemistir.

Yashlarda kullanimi: Ozel kullanim1 yoktur.

. Ozel kullanim durumlari;
Ozel kullanim1 yoktur.

Eger SYSTANE’nin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SYSTANE kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden fazla SYSTANE kullandiysaniz endiselenmeyiniz, 1lik su ile

yikayarak gbziimiizden uzaklastirilabilir. Ancak, istenilmeyen etkiler beklenmez.

Eger bir sisenin igindekileri kazara yutarsaniz beklenen herhangi istenilmeyen etkiler
yoktur.
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SYSTANE’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SYSTANE’i kullanmay1 unutursamz

Endiselenmeyiniz, hatirladiginiz anda tek bir doz damlatiniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, SYSTANE’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla gérilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek :1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen :Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gorulebilir.

Asagidaki yan etkiler SYSTANE ile goriilmiistiir ve sikliklar bilinmemektedir.

Bilinmiyor:
o Gozde etkiler: goz agrisi, gozde kasinti, gozde tahris, gézde anormal his, gozde
kizariklik, bulanik gérme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen 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 katk1
saglamis olacaksiniz.

5. SYSTANE’in saklanmasi

SYSTANE’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. Ambalajdaki son kullanma
tarihinden sonra SYSTANE’i kullanmayiniz. Siseyi a¢tiginiz tarihi asagidaki boliime
yaziniz.

Acildig tarih:

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

25°C altinda oda sicakliginda saklanmalidir.
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Eger ¢6zeltide bulaniklik veya renk bozuklugu fark ederseniz kullanmayiniz.
Sise ilk kez acildiktan sonra 1 ay icinde kullamilmahdir.
Bu tibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi i¢in, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geginiz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve
Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik / Beykoz / Istanbul

Uretim yeri: Alcon Laboratories, Inc.
Fort Worth/ Teksas / ABD

Bu kullanma talimat: 18/10/2017 tarihinde onaylanmistir.
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