KULLANMA TALIMATI

SICCAPROTECT 30 MG + 14 MG / 1 ML goz damlasi, ¢cozelti
Steril
Goze uygulanir.

e Etkin maddeler: 1 ml igeriginde, 30 mg dekspantenol ve 14 mg polivinil alkol bulunur.
o Yardimct madde(ler): Benzalkonyum klorir, kalsiyum dihidrojen fosfat, kalsiyum
monohidrojen fosfat, saflastirilmis su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SICCAPROTECT nedir ve ne icin kullanilir?

SICCAPROTECTi kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
SICCAPROTECT nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SICCAPROTECT’in saklanmasi

arODE

Bashklar yer almaktadir.

1.. SICCAPROTECT nedir ve ne icin kullamlir?
SICCAPROTECT g6z iizerinde lokal uygulama amagli suni goz yasidir.

SICCAPROTECT, lokal (bolgesel) veya sistemik (viicudun tamamindan kaynaklanan) temel
hastaliklar ve goz kapagimin kapanma problemleri sebebiyle géz yasi salinnminda meydana gelen
bozukluklarda olusan goz kurumasinin belirtilere yonelik tedavisinde, ayrica sert lenslerin
kullanilmas1 esnasinda ilave nemlendirme saglamak amaciyla kullanilir.

2. SICCAPROTECT’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

SICCAPROTECT’i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

o Eger SICCAPROTECT formiiliinde bulunan etkin maddelerden veya diger bilesenlerden
herhangi birisine kars1 asir1 hassasiyetiniz (alerji) varsa,

. Eger yumusak (hidrofil) lens kullaniyorsaniz
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Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

SiCCAPROTECT’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SICCAPROTECT yemeklerle birlikte veya a¢ karna alabilir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gerekli olmadikca gebelik doneminde kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme sirasinda gerekli olmadikea ilag kullanmayiniz.

A.rag: ve makine kullanim
SICCAPROTECT kullandiktan sonra direk olarak ara¢ veya makine kullanmayin.

Uygun bir bicimde uygulanmis olsa bile, ara¢ ve makine kullanirken bu ilag gérme yetenegini
dolayisiyla da trafikte tepki siiresini gegici olarak olumsuz yonde etkiler.

SICCAPROTECT in igeriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
Icerigindeki benzalkonyum kloriir nedeniyle gozde tahrise sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt
lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak icin en
az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu
bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Diger ilaglarla bilinen bir etkilesimi yoktur.

Not: Bagka gz damlalar1 veya goz merhemleri kullaniyorsaniz, ilaglarin uygulanmalarim 15
dakika arayla gerceklestirmelisiniz. G6z merhemleri daima en son olarak uygulanmalidir.

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

3. SICCAPROTECT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

SICCAPROTECT daima doktorunuzun size sdyledigi sekilde kullanin. Eger emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hekim tarafindan farkli bir bi¢imde onerilmedikge:

Gunde en fazla 6 defa bir damla konjunktiva torbasina (goz kapaginin igine) damlatilir.
SICCAPROTECT kullanimini giin icerisinde esit siirelere yayiniz.
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Kesin tedavi siiresi sahsi hastalik belirtilerine baglidir ve doktor tarafindan tespit edilmelidir. Genel
olarak SICCAPROTECT gibi suni gozyaslar ile tedavi, uzun sireli bir tedavi seklidir.

Uygulama yolu ve metodu:

G0z damlalart daima, sise ucunun goze veya cilde temas etmesinden kaginilarak kullanilmalidir.
Koruyucu baghg ¢ikariniz, basinizi hafifce arkaya atiniz, alt goz kapagini goziin {izerinden biraz
kaldiriniz ve siseye hafif bir basing uygulayarak konjunktiva torbasina 1 damla damlatiniz. Sonra
g6z kapaklarinizi yavasga kapatiniz. Kullandiktan sonra siseyi dikkatli bir bigimde kapatiniz.

Degisik yas gruplar
Cocuklarda kullanimi: Cocuklarda kullanimina iligkin tecriibe bulunmamaktadir
Yashlarda kullanimi: Veri yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi: Veri yoktur.

Eger SICCAPROTECT in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla SICCAPROTECT kullandiysamz:

Ozel dnlemlere gerek yoktur, olagan dozuyla uygulamaya devam ediniz.

SICCAPROTECT ten kullanmamiz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SICCAPROTECT’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SICCAPROTECT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuzun size tavsiye ettigi siire zarfinca kullanin.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaclar gibi SICCAPROTECT ' in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

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

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gorulebilir.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

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

Cok seyrek:
e Agsir1 duyarhilik reaksiyonlart ( hafif yanma hissi)
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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 "Ilag 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. SICCAPROTECT’in Saklanmasi

SICCAPROTECT i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25° C’nin altindaki oda sicakliginda saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajindaki son kullanma tarihinden sonra SICCAPROTECT'i kullanmayiniz.
Isiktan korumak i¢in dig ambalajinda saklayiniz.

Acildiktan sonra kullanim siiresi
SICCAPROTECT agildiktan sonra sadece 6 hafta kullanilabilir.

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

Ruhsat sahibi:
BIEM Ilag¢ San. ve Tic. A.S.
Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tandogan-Cankaya/ANKARA

Uretim yeri:
URSAPHARM, Industriestr., D-66129 Saarbrticken, Tel.: 06805/92 92-0,
Faks: 06805/92 92-88, Email: info@ursapharm.de

Bu kullanma talimaz: ........... tarihinde onaylanmustir.
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	 Etkin maddeler: 1 ml içeriğinde, 30 mg dekspantenol ve 14 mg polivinil alkol bulunur.

