KULLANMA TALIMATI

®OFTALAR 1 mg/ml steril géz damlas:
Goze damlatilarak uygulanir.

o Etkin madde: 1 mg/ml pranoprofen
o Yardimci maddeler: Benzalkonyum kloriir, borik asit (kristalize), Polisorbat
80, boraks (sodyum tetraborat dekahidrat), disodyum edetat dihidrat, saf su

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.
e Bu kullanma talimatim saklaywmz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacinmiza damginiz.
Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.
Bu ilacin kullamm swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde
doktorunuza bu ilact kullandigimzi séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun
lizerinde yiiksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

OFTALAR nedir ve ne icin kullanilir?

OFTALAR’: kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler?
OFTALAR nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

OFTALAR’in saklanmas:

AWM

Bashklan yer almaktadir.

1. OFTALAR nedir ve ne i¢in kullamhr?
OFTALAR bir géz damlasidir.
Yabanci madde igermeyen saydam, renksiz bir ¢ozeltidir. 5 ml oftalmik (goze
uygulamak igin) ¢6zelti ihtiva eden plastik sige igerisinde sunulmaktadir. Her kutu
bir sige igerir.

OFTALAR non-steroidal antiinflamatuvar (iltihab1 6nleyici) adi1 verilen bir ilag
grubunda (NSAIQ) yer almaktadir. Antiinflamatuvar amaglarla etkin madde
(pranoprofen) igerir.

OFTALAR, gbziin 6n béliimiine ait iltihapli durumlarin tedavisinde (g6z kapag:
kenarindaki yag bezelerinin iltihabi, gozde iltihaplanma, goz kapagi kenan
stimiiksel zar iltihabi, anterior iiveit (goziin renkli kismu ve siliyer diye bilinen
bitisik dokulan igeren orta tabakamn iltihaplanmasi), katarakt cerrahisine bagh
olarak gorillen okiiler inflamasyon) veya g6z ameliyat1 sonras1 tedavide
kullanilmaktadir.

2. OFTALAR’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler?
OFTALAR’1 agagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
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e Pranoprofen’e, veya OFTALAR’1n bilesiminde bulunan yardimc1 maddelerden
herhangi birine kars1 (yardimci maddeler listesine bakiniz) veya diger non-steroid
antiinflamatuvar ilaglara (NSAII) kars1 asin duyarliligimz (alerjiniz) var ise.
NSAil’lere omekler: asetilsalisilik asit, ibuprofen, ketoprofen, proksikam,
diklofenak.

e OFTALAR’1 3 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanmayimz.

OFTALAR’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

e OFTALAR’In uzun siireli kullannmi kornea (goziin saydam cismi)
bozukluklarina neden olabilir. Herhangi bir kornea bozuklugunuz varsa,
doktorunuza damisin.

e Korneaya ait istenmeyen riskler bulundugundan, bu ilaci almadan Gnce
asagidakilerden herhangi biri sizde mevcutsa doktorunuza danigin:

o goz(ler)inizden herhangi bir operasyon gegirdiyseniz
kornea bozukluklarimiz varsa
kuru goz sendromunuz varsa
diyabetiniz (seker hastalif1) varsa
romatoid artritritiniz (eklemlerde agn ve sekil bozukluguna neden
olan devaml: bir hastalik) varsa
o kisa bir siire iginde tekrarlanmig bir goz ameliyat1 gegirdiyseniz.
o Goze uygulanan NSAII’ler gbzdeki yaralann iyilesme siiresini yavaslatabilir.
e Kolayca yaralamyorsaniz veya kanama problemleriniz varsa'veya daha énce
bunlar yagamigsamz ya da kanamay: 6nleyen diger ilaglar1 kullanmigsaniz,
e Diger NSAII’lan veya aspirin kullanirken astim, dékiintii veya burnunuzda
siddetli inflamasyonunuz varsa,
o Eger kontakt lens kullamyorsaniz. Tedavi siiresince kontakt lens kullanimi
Onerilmez.
e Bagka ilaglar da kullaniyorsaniz. Liitfen ‘Diger ilaglar ile birlikte kullanim1’
boliimiinii okuyunuz.

O O OO

Bu uyarlar, gegmisteki herhangi bir dsnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza damsgin.

OFTALAR’mn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Uriin 6nerildigi sekilde kullamldig: takdirde, besinlerle ve 19eceklerle bir iligkisi
yoktur.

Hamilelik
Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danmginiz.

OFTALAR sadece, kullanilmasinin dogru ve hekim kontrolii altinda oldugu
durumlarda hamilelik esnasinda kullanilmalidir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

OFTALAR sadece, kullanilmasinin dogru ve hekim kontrolii altinda oldugu
durumlarda emzirme esnasinda kullanmilmalidar.
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Ara¢ ve makine kullanim
OFTALAR’1 kullandiktan hemen sonra goériisiiniizde bulamklagma olabilir.
Gériiiiniiz netlesene kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

OFTALAR’m igeriginde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda dnemli
bilgiler

Uriin benzalkonyum kloriir icerdiginden dolay1 kontakt lens kullanan hastalar
lenslerini ¢ikardiktan sonra soliisyonu damlatmali ve geri takmak i¢in en az 10-15
dakika beklemelidirler. Benzalkonyum kloriir gozlerde tahrise neden olabilir ve
yumusak lenslerde renk degisimi meydana getirebilir. Yumusak kontakt lenslerle
temasindan kagininiz.

OFTALAR sodyum igermektedir ancak, uygulama yolu nedeniyle herhangi bir
uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim

e Kanamay: 6nleyici ilaglar veya topikal steroidler kullamyorsamz doktorunuza
sOyleyiniz.

e Bagka bir g6z damlasi ile eszamanli olarak kullamlacaksa, iki uygulama
arasinda en az 5 dakika beklenmelidir. G6z merhemleri en son uygulanmalidur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsamz veya son
zamanlarda kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczacimza bunlar hakkinda
bilgi veriniz.

OFTALAR nasil kullanihr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ i¢in talimatlar:

OFTALAR’1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak
uyunuz. Emin olmadiinizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Bagka bir kullanihg sekli 6nerilmedikge, her 6 saatte bir hastalikh goz(ler)e 2
damla damlatilir. Tedavi siiresi hekim tarafindan diizenlenmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

OFTALAR goze damlatilarak kullamhr. Uriinii bagka bir yolla kullanmayimz.

Bas arkaya dogru egilir. Alt g6z kapag ayrilarak yukan dogru bakilir ve

konjunktiva kesesine (g6z ve goz kapag arasindaki bosluk) damlatilir.

Kullanim ile ilgili tavsiyeler:

e Bu iiriin tek bir kisi tarafindan kullanilmalidir.

o Uriiniin uygulamas sirasinda en yiiksek hijyen kosullarina dikkat edilmelidir:
ellerinizi yikayiniz ve damlalik ucunun higbir yere (g6z dahil) temas
etmemesine dikkat ediniz.

Her bir uygulamadan sonra sisenin kapagim sikica kapatimz.
Tedavinin tamamlanmasinin ardindan kullanilmayan iiriinii atimiz.
Sise agildiktan sonra bir ay iginde kullanilmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
3 yagin altindaki gocuklarda OFTALAR kullamlmamalidir.
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Yaghlarda kullanimu:
Ozel bir kullanim sekli bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlar:
Ozel kullanim yoktur.

Eger OFTALAR 'in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var
ise doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OFTALAR kullandiysamz

Gozlerinizi 1k su ile yikaymmz. Topikal olarak kullanilan bu preparatin
6zelliklerinden dolayi, tavsiye edilen dozda iirtiniin kullanilmasi ile toksik etki
beklenmez. Asin doz veya kaza ile yutma sonucu hekime bagvurulmalidir.

OFTALAR 'dan kullanmamz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya
eczaci ile konugunuz.

OFTALAR’1 kullanmay: unutursaniz

Unuttugunuzu hatirladiimz anda tavsiye edilen dozu hemen alimz ve olagan
kullaniminmiza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.

Bu durumda ne yapacagimzi doktorunuza danigimz.

OFTALAR ile tedavi sonlandinldifinda olusabilecek etkiler
Doktorunuz tedaviyi kesmenizi sdylemedikge OFTALAR’1 kullanmayi

birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir? :
Tiim ilaglar gibi, OFTALAR’in igeriinde bulunan maddelere duyarli olan

kigilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler ¢ok ciddi olmadig1 miiddetge ilaci kullanmaya devam edebilirsiniz.
Endiselenirseniz doktor ya da eczacimzla konusunuz. Doktorunuzla konusmadan
OFTALAR kullanimini kesmeyiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmagtir:

Cok yaygin : 10 hastamn en az 1’inde goriilebilir. |

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir. |

Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan

e $n kamara s1visinda bulanikliklar (flare)
e gizde kizarma
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o gozde tahrig

Bilinmiyor:
¢ g6z yasinda artig
e sersemlik
e gbziin 6n boliimiinde noktasal iltihap (keratit)
e gozde kanama
e gozde agn
e gbz kapag yangisi
e bulanik gérme
¢ gozlerde yabanci cisim hissi
o gozde kizarma
¢ kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan deri hastaligr)
e deri dokiintiisii
o kurdesen
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile
karsilasirsaniz, doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. OFTALAR’m saklanmasi
OFTALARt ¢ocuklarin gioremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

Kullanmadigimz zaman sigenin kapagim sikica kapatiniz.
25°C’nin altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

Isiktan koruyunuz.

Agildiktan 1 ay sonra atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. Ambalajdaki son kullanma
tarihinden sonra OFTALAR’1 kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Alcon Laboratuvarlar Tic. A.S.
Kavacik Ticaret Merkezi Kavak Sok.
No: 18 B-Blok Kat: 1 34805
Kavacik-Beykoz / Istanbul

Uretim yeri: Alcon Pharmaceuticals Ltd. /Isvigre lisansi ile
Alcon Cusi S.A.
Camil Fabra, 58 08320 El Masnou Barselona / ISPANYA

Bu kullanma talimati................ tarihinde onaylanmigstir.
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