KULLANMA TALIMATI

EYESTRAN 1 mg/ml+3 mg/ml goz damlasi, ¢ozelti

Goze damlatilarak uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her bir mL 1 mg dekstran 70 ve 3 mg hipromelloz (hidroksipropil metil
seliiloz, E464) icerir. Her bir LDPE tek dozluk flakon etkin madde olarak 0,8 mg dekstran
70 ve 2,4 mg hipromelloz igerir.

e  Yardimci madde(ler): Sodyum kloriir, potasyum kloriir, sodyum borat dekahidrat, sodyum

hidroksit ve/veya hidroklorik asit ve enjeksiyonluk su igerir.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EYESTRAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. EYESTRAN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EYESTRAN nasul kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. EYESTRANn saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. EYESTRAN nedir ve ne i¢in kullanilir?

EYESTRAN renksiz, berrak bir goz damlasidir. Her bir kutuda 0,8 mL ¢ozelti igeren 0,9 mL’lik
agz1 biikiilerek koparilip, tekrar takilabilen tek dozluk 32 adet flakon bulunmaktadir.
EYESTRAN etkin madde olarak dekstran 70 ve hipromelloz igerir.




EYESTRAN kuru g6z hastaligini tedavi etmek ve bu durumla ilgili yanma ve batma gibi tahris
sikayetlerinin rahatlatilmasi amaci ile kullanilir. Ayrica gozde olusan kiiciik tahrisler veya
glines ya da riizgara maruz kalma sonucu olusan rahatsizlik hissini gegici olarak gidermede
kullanilir.

GOz kurulugu: Gozyasiniz, gozyast 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. Gozyast azlig1r veya eksikligi gbzyasi filminin bozulmasina ve goz
yiizeyinde kuru noktalarin olusmasina neden olabilir. Bu durumda yanma, batma, yorgunluk
hissi gibi kuru ve hassas gdz semptomlarmma neden olarak, gozde 1s18a duyarlilifa veya
rahatsizlik hissine sebep olur.

EYESTRAN suni gozyasi olarak adlandirilan ila¢ grubunda yer almaktadir.

2. EYESTRAN’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EYESTRAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e EYESTRAN'’1n icerdigi maddelere kars1 hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise

e (ozeltide renk degisikligi veya bulaniklik fark ederseniz.

EYESTRAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
EYESTRAN’1 sadece gozlerinize damlatmak i¢in kullaniniz.

Uygulama esnasinda bas agrisi, gézde agri, gormede degisme, uzun siiren kizariklik veya gozde
iritasyon (rahatsizlik hissi) olusursa veya durumunuz kétiilesir veya 3 giin i¢inde diizelmezseniz

ilag kesilmeli ve doktora bagvurulmalidir.

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

daniginiz.

EYESTRAN’IN yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uriin 6nerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve iceceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.



EYESTRAN hamilelik siiresince kullanilabilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EYESTRAN emzirme siiresince kullanilabilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
EYESTRAN kullandiktan hemen sonra goriislinlizde bulaniklagsma olabilir. Bulaniklik

gecinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

EYESTRAN’In i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Bu tibbi {irlin her dozunda 1 mmol (23 mg) dan daha az sodyum ihtiva eder, uygulama yolu

nedeniyle sodyumla ilgili herhangi bir uyar1 gerektirmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Baska topikal okiiler ilaglarla da tedavi goriiyorsaniz, birbirini takip eden iki uygulama arasinda en
az 5 dakika ara vermelisiniz. G6z pomadlari en son kullanilmalidir.

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. EYESTRAN nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Normal doz, tahrisi gidermek i¢in gerektiginde, her bir ila iki saatte bir goziinlize 1 veya 2
damladir.

EYESTRAN’1 her zaman tam olarak 6nerildigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza danismalisiniz.

EYESTRAN’1 sadece goziiniize damlatma amaciyla kullaniniz.

Uriin flakonu ilk acilisindan sonra tekrar takilabilen kapagi sayesinde 12 saat boyunca

kullanilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

1. Preparatin tatbikinden once ellerinizi yikayiniz.



2. Tek kullanimlik flakonu ayiriniz.
3. Flakon kullanimdan hemen 6nce agilmalidir. A¢mak i¢in flakonun ug¢ kismini {istten

cevirerek tamamen biikiip kopariniz.

4. Basmizi arkaya dogru eginiz ve yavasca alt goz kapaginizi asagi dogru ¢ekerek goz ile goz

kapagi arasinda bir bosluk olugmasini saglayiniz.

5. Goziinlize ya da goz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere flakon ucunu

dokundurmayiniz. Damlayi kirletebilir.

(3]

. Flakonu hafif¢e sikmaniz bir damla EYESTRAN damlamasini saglayacaktir.

~

EYESTRAN kullandiktan sonra, goziinilizii bir siire kapaymiz ve burun tarafindan,
gdziiniizlin kosesine parmaginizla 1 dakika boyunca bastiriniz ya da 2 dakika boyunca goz

kapagimizi kapaymiz. Bu, EYESTRAN’1n goziinlizde kalmasina yardimci olur.

©o

Eger uygulamay iki goziinlize de yapacaksaniz, ayn1 basamaklar1 diger goziiniiz i¢in de
tekrarlayiniz.
9. Flakonu kapatmak i¢in, koparilan baslig: flakonun agik ucundan bastirarak takip, ¢eviriniz.

12 saat sonunda flakonda kullanilmadan kalan kismi atiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Bu {irliniin ¢ocuklarda kullanimu ile ilgili ayrintili veriler bulunmamaktadir. Ancak uzun siireli
deneyimler dikkate alindiginda, bu tip hastalar i¢in bu iiriiniin formiilasyonunda yer alan etkin
madde ve yardimec1r maddeleri igeren ve gozde kullanim i¢in kullanilan tibbi {iriinlerde doz

ayarlamasi gerekli degildir.



Yashlarda kullanimi:

Bu iiriiniin yashilarda kullanimi ile ilgili ayrintili 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 gozde kullanim i¢in kullanilan tibbi {irtinlerde doz

ayarlamasi gerekli degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullanimi yoktur.

EYESTRAN'’1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz hastaliginiza bagl olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
Eger EYESTRAN in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EYESTRAN kullandiysamz:

Ik su ile goziinlizii yikaymiz. Bir sonraki kullamima kadar goziiniize baska damla
uygulamayiniz.

EYESTRAN dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

EYESTRAN’1 kullanmay1 unutursaniz
Diger doza planlandig: sekilde devam ediniz. Bir sonraki dozun zamani yakinsa unutulan dozu
almayip normal doz programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz damlatmayiniz.

EYESTRAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Gegerli degildir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi EYESTRAN’1n 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 1000 hastanin birinden fazla
Seyrek: 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

EYESTRAN kullanildiginda asagidaki istenmeyen yan etkiler goriilebilir:

Cok yaygin

e Bulanik gérme

Yaygin

e Go6zde kuruluk

o G0z kapagt bozukluklari
e Gozde hassasiyet

e (G0zde yabanci cisim hissi

e (G0zde rahatsizlik

Yaygin olmayan

o Gozde kasinti

e (G0zde tahris veya kizariklik
e Is18a kars1 hassasiyet

e Bas agrisi

e Deride rahatsizlik hissi

Bilinmiyor

e (G06z kapaginda kizariklik

o (Gozde agr1 veya sisme

e (GoOzde akma

e (Gozde gapaklanma

e (G0z kapaginda kabuklanma
e (Gozyas salgisinda art1

e Alerji (asir1 hassasiyet)



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 “Ila¢ Yan Etkileri Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya

da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattini1 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. EYESTRAN’1n saklanmasi

EYESTRAN 1 ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Uriin flakonu ilk agilisindan sonra tekrar takilabilen
kapagi sayesinde 12 saat boyunca kullanilabilir. C6zeltinin kirlenmesini 6nlemek i¢in, flakon
ucunu higbir yiizeye degdirmeyiniz. Renk degisikligi ya da bulaniklik fark ederseniz {iriinii
kullanmayiniz.

Dondurmayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EYESTRAN 1 kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EYESTRAN’1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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