KULLANMA TALIMATI

SLEZOL FORTE 1 mg/ml + 3 mg/ml G6z Damlasi
Steril

Goze damlatilarak uygulanir.

e Etkin maddeler: Her 1 ml’de 1.00 mg dekstran 70 ve 3.00 mg hipromelloz
(hidroksipropilmetilseliiloz, E464)

e Yardimct maddeler: Benzalkonyum kloriir, sodyum kloriir, potasyum kloriir (E 508),
disodyum EDTA ve enjeksiyonluk su. Cok az miktarda sodyum hidroksit veya

hidroklorik asit asidite seviyelerini (pH seviyelerini) normal tutmak i¢in eklenir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu ilacin kullammi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SLEZOL FORTE nedir ve ne icin kullanilir?

SLEZOL FORTE'u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SLEZOL FORTE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

SLEZOL FORTE’un saklanmas:

o &~ N

Bashklar yer almaktadr.
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1. SLEZOL FORTE nedir ve ne icin kullanilir?
SLEZOL FORTE berrak, renksiz, pratik olarak partikiilsiiz, ¢ozeltidir.
SLEZOL FORTE etkin madde olarak dekstran 70 ve hipromelloz igerir.

SLEZOL FORTE g6z damlasi, LDPE, HDPE kapak ile kapatilan, beyaz LDPE damlalikli, 15
ml’lik beyaz opak LDPE siselerde sunulmaktadir.

SLEZOL FORTE kuru g6z hastaligin1 tedavi etmek ve bu durumla ilgili yanma ve batma gibi
tahrig sikayetlerinin rahatlatilmasi amaci ile kullanilir. Ayrica, gézde olusan kiiciik tahrisler
veya gilines ya da riizgara maruz kalma sonucu olusan rahatsizlik hissini gegici olarak

gidermede kullanilir.

GOz kurulugu: Gozyasiniz, gozyasi filmi diye adlandirilan goz yiizeyindeki koruyucu tabaka
ile birlesen dogru miktarlarda dogal bilesenleri igerir. Gozyas1 filmi gozlerin saglikli ve rahat
olmasini saglamak amaciyla her giin gozii sarar ve 1slatir. Baz1 insanlarda ¢ok az miktarlarda
normal gozyasi vardir. Gozyasi azlig1 veya eksikligi gézyasi filminin bozulmasina ve goz
yiizeyinde kuru noktalarin olusmasina neden olabilir. Bu durumda yanma, batma, yorgunluk
hissi gibi kuru ve hassas gdz semptomlarna neden olarak, gozde 1s1ga duyarliliga veya

rahatsizlik hissine sebep olur.
SLEZOL FORTE suni gozyasi olarak adlandirilan ilag grubunda yer almaktadir.

2. SLEZOL FORTE’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SLEZOL FORTE’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e SLEZOL FORTE’un icerdigi maddelere kars1 hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise

SLEZOL FORTE’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
SLEZOL FORTE’u sadece gozlerinize damlatmak i¢in kullaniniz.

Eger uygulama esnasinda bas agrisi, gdzde agri, gormede degisme, uzun siiren kizariklik veya
gbzde iritasyon (rahatsizlik hissi) olusursa veya durumunuz kétiilesir ya da 3 giin iginde

diizelmezseniz uygulamay1 kesmeli ve doktorunuza bagvurmalisiniz.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.
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SLEZOL FORTE’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uriin 6nerildigi sekilde kullanildig takdirde, besinlerle ve iceceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik

Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

SLEZOL FORTE hamilelik siiresince kullanilabilir.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

SLEZOL FORTE emzirme siiresince kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanim
SLEZOL FORTE kullandiktan hemen sonra goriisiiniizde bulaniklagsma olabilir. Bulaniklik

gecinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

SLEZOL FORTE’un igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

SLEZOL FORTE goz damlasi benzalkonyum kloriir icermektedir. Benzalkonyum kloriir
gozde irritasyona sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz.
Uygulamadan o6nce kontakt lens ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika
bekleyiniz. Benzalkonyum kloriiriin yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden

oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Bagka topikal okiiler ilaglarla da tedavi goriiyorsaniz, birbirini takip eden iki uygulama

arasinda 10 ila 15 dakika ara vermelisiniz. G6z pomadlari en son kullanilmalidir.

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

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. SLEZOL FORTE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

GOz kurulugu belirtilerini veya tahrisi rahatlatma ihtiyaciniz oldugunda goz(ler)e bir-iki
damladir. Ancak, sizin 6zel durumunuza uymasi amaciyla doktorunuzun dozu degistirme

olasilig vardir.
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Sadece doktorunuz size talimat verdi ise SLEZOL FORTE’u iki goziiniize de kullaniniz.

Doktorunuzun size talimat verdigi siire boyunca kullaniniz.
SLEZOL FORTE’u sadece goziiniize damlatma amaciyla kullaniniz.

Damla ve sisenin ucunun kirlenmesini 6nlemek i¢in géz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya
diger bolgelere sisenin ucunu dokundurmayiniz. Kullanmadiginiz zaman siseyi sikica

kapatiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

a
N fa
2

SLEZOL FORTE sisesini ve bir ayna aliniz.
Ellerinizi yikayiniz.

Kapagini aginiz.

M w0 e

Ucu asagiya bakacak sekilde siseyi bas parmagmiz ve diger parmaklarinizla tutunuz

(resim 1).

5. Basinizi arkaya dogru itiniz. G6ziinliz ve g6z kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya kadar
temiz bir parmaginizin yardimiyla géz kapaginizi asagiya dogru ¢ekiniz. Damla bu alana
damlatilacaktir (resim 2).

6. Sisenin ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bir ayna Kullaniniz.

7. Goziiniize ya da goz kapagimiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere sisenin ucunu
dokundurmayiniz. Damlayi Kirletebilir.

8. Isaret parmagmizla asagi dogru c¢evrilen sisenin altindan hafifce stkmamz bir damla
SLEZOL FORTE damlamasini saglayacaktir (resim 3).

9. SLEZOL FORTE’u kullandiktan sonra, alt g6z kapagmnizi serbest birakiniz, bir
parmaginizi goziiniiziin i¢ kosesine bastiriniz. Bu, SLEZOL FORTE’un viicudun geri
kalanina ge¢mesini engeller.

10. Eger uygulamayi iki goziinlize de yapacaksaniz, ayn1 basamaklar1 diger gdziiniiz i¢in de

uygulayimiz.

11. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.
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12. Her defasinda sadece bir sise kullaniniz.
Eger damlay1 goziiniizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Bu iiriinlin ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili ayrintili veriler bulunmamaktadir. Ancak uzun siireli
deneyimler dikkate alindiginda, bu tip hastalar i¢in bu iirliniin formiilasyonunda yer alan etkin
madde ve yardimci maddeleri iceren ve gozde kullanim i¢in kullanilan tibbi {iriinlerde doz

ayarlamasi gerekli degildir.

Yashlarda kullanimi:

Bu iiriiniin yaslilarda kullanimu ile ilgili ayrintilt veriler bulunmamaktadir. Ancak uzun siireli
deneyimler dikkate alindiginda, bu tip hastalar i¢in bu iiriiniin formiilasyonunda yer alan etkin
madde ve yardimci maddeleri igeren ve gézde kullanim i¢in kullanilan tibbi iiriinlerde doz

ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullamim durumlari:

Ozel kullanim1 yoktur.

SLEZOL FORTE’u kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.

Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.

Eger SLEZOL FORTE 'un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SLEZOL FORTE kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden fazla SLEZOL FORTE kullandiysaniz endigselenmeyiniz, 1lik su ile
yikayarak goziimiizden uzaklastirilabilir. Bir sonraki kullanima kadar gdziiniize baska damla

uygulamayiniz.

SLEZOL FORTE 'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact

ile konusunuz.

SLEZOL FORTE’u kullanmay1 unutursaniz:
Diger doza planlandig1 sekilde devam ediniz. Bir sonraki dozun zamani yakinsa unutulan

dozu almayip normal doz programiniza devam ediniz.
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Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

SLEZOL FORTE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Gegerli degildir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, SLEZOL FORTE’un igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler ¢ok ciddi olmadigi miiddetce ilact kullanmaya devam edebilirsiniz.
Endiselenirseniz doktor ya da eczacinizla konusunuz. Doktorunuzla konusmadan SLEZOL

FORTE kullanimini kesmeyiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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
goriilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

SLEZOL FORTE kullanildiginda asagidaki istenmeyen yan etkiler goriilebilir:

Cok yaygin goriilen yan etkiler:

e Bulanik gorme.

Yaygin goriilen yan etkiler:
e (Gozde kuruluk
e G0z kapagi bozukluklari
e (Gozde hassasiyet
e (Gozde yabanci cisim hissi
e (Gozde rahatsizlik
Yaygin olmayan yan etkiler:
e (Gozde kasinti
e Gozde tahris veya kizariklik

e Isi8a kars1 hassasiyet
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e Bas agrisi

e Deride rahatsizlik hissi

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler:

G0z kapaginda kizariklik

Gozde agr1 veya sisme

Gozde akma

Gozde gapaklanma

Goz kapaginda kabuklanma

e (0z yas1 salgisinda artis

Alerji (asir1 hassasiyet)

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. SLEZOL FORTE’un saklanmasi

SLEZOL FORTE’u c¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaminiz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden

sonra SLEZOL FORTE 'u kullanmayniz. Siseyi actiginiz tarithi agagidaki boliime yaziniz.
Acildig: tarih:
Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

“Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.”

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Dondurmayiniz.

Infeksiyonun dnlenmesi igin, sise ilk kez acildiktan sonra 28 giin icinde kullanilmahdr.
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Renk degisikligi ya da bulaniklik hissederseniz iirlinii kullanmayiniz.

Kapaktaki giivenlik kilidi agilmigsa SLEZOL FORTE’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: World Medicine la¢ San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/Istanbul

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

Bu kullanma talimati 07.09.2017 tarihinde onaylanmustir.
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