KULLANMA TAL IMATI

ZELASS-M % 0,05 g6z damlasi

Yalnizca g6ze uygulanir.

Etkin madde:Her damla 0.015 mg azelastin hidroklordr icerir.
Yardimci madde(ler):Benzalkonyum klorir, sorbitol (% 70’lik sivi), hgomelloz, disodyum

edetat, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢lnku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra teloumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaaeczaciniza dasiniz.

* Bu ilag kiisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastangitticinizde doktorunuza bu ilaci
kullandginizi sdyleyiniz.

« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunutag hakkinda size énerilen dozuriddayiiksek

veya digiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ZELASS-M nedir ve ne icin kullanilir?

ZELASS-M'I kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekien
ZELASS-M nasil kullanihr?

Olasli yan etkiler nelerdir?

ZELASS-M'In saklanmasi

Basliklari yer almaktadir.

a kr 0N e

1. ZELASS-M nedir ve ne icin kullanihr?

ZELASS-M, beyaz cevirmeli kapakl, damlalikli, opplastik siselerde 6 ml berrak, renksiz
¢cOzelti iceren antialerjik bir goz damlasidir.

ZELASS-M, her bir damlada etkin madde olarak 0,01bazelastin hidroklorur igermektedir.

Azelastin, alerji belirtilerini gidermede kullanmanti-alerjik bir ilactir.
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ZELASS-M aagidaki durumlarda kullantlir:

2.

4 ya ve Uzeri cocuklarda ve egkinlerde gotzlerdeki mevsimsel alerjigikayetlerde
(6rnezin saman nezlesi) ortaya cikan kizarikliksikéi, gbz yaarmasi gibi belirtilerin
tedavisinde ve dnlenmesinde kullanilir.

12 ya ve Uzeri ¢ocuklarda ve egkinlerde gozlerdeki mevsimsel olmayan (perenial)
alerjik sikayetlerde (konjuktiva enflamasyonu, konjunktivibrtaya cikan kizariklik,

kasinti, gbz yaarmasi gibi belirtilerin tedavisinde kullantlir.

ZELASS-M'1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereketter

Herhangi bir ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzagaeczaciniza damniz.
ZELASS-M'1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Azelastin hidroklorur veya ZELASS-M 'In icegdi yardimci maddelerden herhangi
birine kas! asiri duyarliliginiz (alerji) varsa.
Mevsimsel alerjik konjunktivitte 4 wan altindaki cocuklarda

Perenial (mevsimsel olmayan) alerjik konjunktivii2 ygin altindaki cocuklarda

ZELASS-M'1 asagidaki durumlarda D IKKATL 1 KULLANINIZ
Eger,

Bu

Kontakt lens kullantyorsaniz doktorunuza bilgi wezi Diger goz damlalarinda oldu
gibi, ZELASS-M'In kontak lensler takili iken kulldmasi dnerilmez.

ZELASS-M g6z enfeksiyonlarinin tedavisi icin uygutaaz.

uyarilar, gecmieki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gegse lutfen

doktorunuza daginiz.

Hamilelik

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.

Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangitiz

Aktif madde azelastin diik miktarlarda anne sitiine gecmektedir, bu ned&BlASS-M |

emzirme doneminde kullanmayiniz.
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Arac¢ ve makine kullanimi

ZELASS-M’'In uygulanmasindan sonrasgaabilecek hafif ve gecici iritasyonun gormeyi
blyuk dlcude etkilemesi beklenmez. Ancak, gormeitieeherhangi bir gecici etki ojursa
arac ve makine kullanmadan dnce bu rahagszfjecmesini bekleyiniz.

ZELASS-M'In iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemlbilgiler
ZELASS-M'In icerdigi benzalkonyum Klorlr, gozde iritasyona sebebiyaebilir. Yumuak
kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamaiiace kontakt lensi gikartiniz ve lensi
takmak icin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Ygaku kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden olgu bilinmektedir.

Ayrica bu tibbi trtin yardimci madde olarak sorbigikodyum edta ve sodyum hidroksit
icerir. Ancak kullanim yolu nedeniyle herhangi biumsuz etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Diger ilaclarla veya gida maddeleriyle herhangi birlegim bildirilmemistir.

Birlikte diger g6z ilaglarini kullanityorsaniz, uygulamalar arda 10-15 dakikalik bir zaman
aralgl birakmalisiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaianda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczacibwk&onu hakkinda bilgi veriniz.

3. ZELASS-M nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

ZELASS-M daima doktorun onergi bicimde kullaniimahdir. Kullanim hususunda emin
olmadginiz durumlarda doktorunuza veya eczacinizastdaal

Doktor tarafindan farkli bir bicimde 6nerilmedikber goze, ginde 2 kez (sabah veaak)
1l’er damla damlatiniz. Ygun rahatsizlik durumunda bu doz gergktile giinde 4 kez her
g6ze 1’er damlaya artirilabilir.

Mevsimsel alerjik konjunktivit:

Kendinizde veya 4 yave (zeri ¢ocgunuzda ayni dozu kullaniniz.gé&r, alerjene maruz
kalmaniz s6z konusuysa, 6nlem olarak evden ayrémédce ZELASS-M uygulamalisiniz.
Perenial (mevsimsel olmayan) alerjik konjunktivit:

Kendinizde veya 12 yave lzeri cocgunuzda ayni dozu kullaniniz,

Klinik calismalarda bu ilacin guvenldi ve etkililigi 6 haftaya kadar olan bir dénemde
gOsterilmitir; dolayisiyla her bir tedavi donemi, 6 haftatilireyi amamalidir.
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Uygulama yolu ve metodu:

L&

e ZELASS-M'ninsisesini aliniz.

* Ellerinizi yikayiniz.

* Sisenin kapgini aciniz.

* Kapain altinda bulunan halkayi ¢ikariniz (bkz. ResiredResim 4).

 Kapal halka olmadan tekrar kapatiniz. Kapak icerisimdalstik pin sisenin ucunu

delecektir (bkz. Resim 5)

Go6z kapak kenarlarinizdaki nemi uzakilamak icin nazikgce goz cevrenizi temiz bir mendil
ile siliniz (Sekil 1). Koruyucu bglig1 ¢cikariniz, bainizi hafifce arkaya yaslayiniz, nazikce alt
g0z kap@inizi aagiya dagru cekiniz Sekil 2), olisan konjunktival keseye dikkatlice bir
damla damlatinizSekil 3). Damlanin ucunun herhangi bir yerezsuhemesine dikkat ediniz.
Alt g6z kap&inizi birakiniz ve burun kokinuze ga go6zinidzin ic kgesini hafifce

bastiriniz $ekil 4). Gozunuz Uzerinde damlanin yayllmasi icibzignizu birka¢g dakika

kapatiniz.

Ayni islemi diger gbzuinize de uygulayiniz.

L3N =5 D if; P “\\
2l A 5|
/ } /
Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4
Degisik yas gruplart:

Cocuklarda kullanimi:

Mevsimsel alerjik konjunktivit:

ZELASS-M'1 4 yasindan kucguk cocuklarda kullanmayiniz.

Perenial (mevsimsel olmayan) alerjik konjunktivit:
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ZELASS-M'1 12 yaindan kicuk cocuklarda kullanmayiniz.

Yaslilarda (65 yas ve Uzeri) kullanimi:

Yaslilarda kullanimi yetkinlerdeki kullanimi ile aynidir.

Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger ZELASS-M'In etkisinin ¢ok gugli veya cok zaldbiguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZELASS-M kullandysaniz:

ZELASS-M’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kodlgsaniz bir doktor veya eczaci ila
konwyunuz.

Asirt dozla ilikili herhangi bir 6zel reaksiyon bilinmemektedir \elirtildigi sekilde

kullanimda doz @ami beklenmemektedir.

ZELASS-M'1 kullanmay! unutursaniz

Eger ZELASS-M’I uygulamay! unutursaniz, 6zel bir agnlalmaniza gerek yoktur.
Sonraki dozu her zamanki saatte aliniz. Gegelde iki uygulama zamani arasinda da
ZELASS-M'1 kullanabilirsiniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz

ZELASS-M ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki olgmasi beklenmez.

4. Olasli yan etkileri nelerdir?

Tam ilaclar gibi ZELASS-M'In iceitinde bulunan maddelere duyarl olarsilkrde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZELASS-M'I kullanmay! durd urunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanem acil bélimiine bgvurunuz:

* Yuz, dil ve bggazdasisme, ciltte dokuntu, hirltill solunum, nefes almadalanma, atg
bulanti, astim veysok ile ortaya ¢ikan ciddi alerjik reaksiyon.

Bunlarin hepsi ¢cok ciddi yan etkilerdiAcil tibbi miidahaleye veya hastaneyatiriimaniza

gerek olabilir.

Bu c¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrekigor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:

 ZELASS-M I uyguladiktan hemen sonra, uzun siréhayan, gbzde hafif iritasyon
(6rn. yanma, kanti, g6z yaarmasi)

* Agizda aci tat hissi

Bunlar ZELASS-M ’in hafif yan etkileridir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhdnigi yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya Resamiz ile kongunuz. Ayrica kaglastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.trsitesinde yer alarilac Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 3140008 numarali yan etki bildirim hattiniyanak Turkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkilerildirerek kullanmakta oldgunuz ilacin
guvenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katkglaais olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ZELASS-M ’'In saklanmasi

ZELASS-M 1 cocuklarin géremeyggecrisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C ’nin altindaki oda sicakginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZELASS3-klillanmayiniz.

Acildiktan sonra kullanim suresi:

ZELASS-M, siseyi actiktan sonr28 guniginde kullaniimalidir. Bu tarihten sonra kalanrkis

kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding AS.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kuglkcekmedstanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
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Imal yeri:
Deva Holding AS

Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe / KOCAEIL

Bu kullanma talimati 28.04.2016 tarihinde onaylastm
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