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KULLANMA TALIMATI

INFLASED® g6z damlasi
GOze damlatilarak uygulanir.

Etkin madde:
Her 1 mL ¢0zelti diklofenak sodyum icerir.

Yardimci maddeler:
Sorbik asit, trometamin, disodyum EDTA, makragol gliserol risinoleat, tiyomersal, borik asit,
enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin dénemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu kullanma talimatinda:

1. INFLASED nedir ve ne icin kullanilir?

2. INFLASED’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
3. INFLASED nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. INFLASED’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.
1. INFLASED nedir ve ne i¢in kullanilir?

INFLASED, berrak ve renksiz ¢ozeltidir ve 5 mL’lik damlalikli, seffaf plastik siseler ile
kullanima sunulmaktadir.

INFLASED etkin madde olarak her bir mL’sinde 1 mg diklofenak sodyum igerir.

INFLASED non-steroidal antiinflamatuvar (NSAI) ilaclar olarak adlandirilan bir ilag grubuna
dahildir.

INFLASED, gbz ameliyatlarinin dncesinde goz bebeginin agik kalmasini saglamak amaciyla
ve g0z ameliyatlarinin veya yaralanmalarinin sonrasinda agr1 ve/veya inflamasyonu kontrol
altina almak amaciyla kullanilir. Ayrica gozdeki agrinin ve 1518a hassasiyetin giderilmesinde
kullanilir.
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2. INFLASED’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

INFLASED’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Diklofenak veya INFLASED’in bilesimindeki yardimci maddelerinden herhangi birine
kars1 alerjiniz varsa,

e Aspirin veya diger NSAI ilaglar ile astim, kasint1 veya burun akintiniz siddetleniyorsa (bu
ilaclara alerjiniz varsa)

e Hamileyseniz, (Hamileliginizin 6. ayindan sonra INFLASED kullanmayimniz.)

INFLASED’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e GOzinuzde enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik) varsa veya goziiniiz i¢in bagka
ilaglar kullaniyorsaniz (6zellikle ylizeye uygulanan steroidler)

e Daha oOncesinde veya mevcut kanama zamani bozuklugunuz varsa, viicudunuzda cok
cabuk ciiriikler oluguyorsa

e Romatoid artrit olarak adlandirilan eklemlerde agri ve sekil bozukluguna neden olan
devamli bir hastaliginiz varsa

e Kontakt lens kullantyorsaniz.

Bu uyarilar, ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icgin gegerliyse litfen
doktorunuza daniginiz.

e Komplike bir goz operasyonu geg¢irmis, kornea (goziin saydam cismi) duyarlilifi
kaybolmus, kornea yiizeyi hasarli olan, seker hastalig1 olan, romatoid artriti olan (eklemlerde
agr1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik) veya yiizeyel bir gz hastaligi
bulunan (6rn. kuru géz sendromu) ve kisa bir siire igerisinde birden ¢ok gbéz operasyonu
gecirmis olan hastalarda, gérme igin tehdit olusturabilen kornea ile ilgili yan etkilerinin
goriilme riski daha yiiksek olabileceginden, goz ylizeyinden uygulanan iltihap giderici ilaglar
(topikal oftalmik antiinflamatuvarlar) dikkatle kullanilmalidir.

e Mide hastaliklari, kanama bozukluklari, bobrek hastaliklar1 dykiisii olan hastalar ve agiz
yolu ile alinan kanin pihtilasmasini onleyici ilaglar1 kullanma ihtiyact bulunan hastalar gibi
riskli hasta guruplarinda bu ilacin kullanimi sirasinda gerekli 6nlemler alinmalidir.

INFLASED’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

INFLASED gebeligin 6. aymdan sonra kullanilmamalidir. Gebeligin ilk 6 ay1 siiresince
doktorunuz gerekli gérmedikge kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme déneminde INFLASED kullanimu ile ilgili doktorunuz sizi bilgilendirecektir.

Ara¢ ve makine kullanim
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INFLASED gormede bulanikliga neden olabilir. Bu gibi durumlarda ara¢ ve makine
kullanmayniz.

_iNFLASED’in iceriginde bulunan bazi yardimecir maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
INFLASED tiyomersal icerir. Bu nedenle, alerjik reaksiyonlara sebebiyet verebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger:

e Kan pihtilagmasini engelleyen ilaglar aliyorsaniz

e Yiizeye uygulanan steroid olmayan antiinflamatuvar ilaglar (NSAIl’ler) ve steroid ilaglar
aliyorsaniz

e Bagka gz damlalari kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. INFLASED nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Onerilen normal doz 4-6 saatte bir etkilenen gdze birer damladir. ilacinizi hangi siklikta ve
stireyle kullanacaginiz durumunuza gore degisebilir. Doktorunuz sizin i¢in uygun olan dozu
belirleyecektir, doktorunuzun tavsiyelerine uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:

Uygulamadan 6nce ellerinizi yikayiniz.

Kullanim i¢in asagidaki sekilde hareket ediniz:

o Kapagi acimiz (Sekil 1).

e Ik uygulamada kapagin altindaki halkay: atiniz (Sekil 2). Kapagi tekrar tamamen ve sikica
vidalayimiz (Sekil 3). Boylece damlaliktaki zar delinir ve damlalik akmaya baglar.

e Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters ¢eviriniz.

e Ters ¢evrilmis sisenin lizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile INFLASED’in bir damlas1 akacaktir (Sekil 4).

e Kafaniz1 hafifce geriye dogru yatirmiz. G6z kapag1 ve goziiniiz arasinda bir kese olusacak
kadar parmagimizla alt géz kapaginizi asagi dogru c¢ekiniz. Damlanin olusan kese igine
damlatilmas1 gerekmektedir (Sekil 5).

e Damlalik ucunu goze yaklastiriiz. Eger yardimci olacaksa bir ayna kullaniniz.

e Damlaligr goziinlize, géz kapaginiza, goziiniiziin etrafindaki yiizeylere veya diger
yiizeylere degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

e INFLASED’i damlattiktan sonra alt gdz kapaginizi yavasca serbest birakimz, goziiniizii
kapatiniz ve gdz-burun arasi1 bolgeye bir parmaginiz ile hafifce bastiriiz (Sekil 6). Bu 6nlem
INFLASED’in viicudun diger bdlgelerine yayilimini dnleyecektir.

e Eger damlay1 iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar1 diger goziiniiz
icin de tekrarlayiniz.

e Eger damla goziiniize gelmezse tekrar deneyiniz.

e Kullandiktan sonra INFLASED’in kapagim sikica kapatiniz.

e (GoOziniiz i¢in kullandiginiz baska bir ilag daha varsa, her iki ila¢ uygulamasi arasinda 10-
15 dakikalik ara veriniz.
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Sekil 1 Sekil 2 Sekil 6
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimu:
INFLASED’in ¢ocuklarda kullanilmas1 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek / Karaciger yetmezligi:
INFLASED’in bobrek veya karaciger yetmezliginde etkinlik ve giivenliligi calisiimamastir.

Eger INFLASED’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla INFLASED Kullandiysamz
INFLASED’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

INFLASED’i kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz uygulamayiniz.

INFLASED ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan INFLASED kullanmay1 kesmeyiniz, istenilen sonucu alamazsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi, INFLASED’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, INFLASED’i kullanmay1r durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes darlig

e Alevlenen astim

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin INFLASED’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

e Gozde alerjik etkiler (6rn. goz alerjisi, konjonktiva (goz kiiresinin 6n kistm mukozasi)
kizariklig1, konjonktiva alerjisi, goz kapagi kizarikligi, goz alerjisi, goz kapagi 6demi, goz
kapag1 kasintist)
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Bunlar INFLASED’in siklig1 bilinmeyen yan etkileridir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Sik uygulamalar takiben goziin saydam cisminin (kornea) iltihabi, korneal bozukluklar

e Kaorneada incelme, gérme fonksiyonunu tehdit edebilecek kornea 6demi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Gegici yanma hissi
e Gozde agr, kasint, kizariklik, bulanik gérme

Bunlar INFLASED’in hafif yan etkileridir.

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
0800 314 00 08 numaral1 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. INFLASED’in saklanmast

INFLASED'’i ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1siktan koruyarak saklayimiz.

Kullandiktan sonra kapagini hemen kapatiniz.

Sise agildiktan sonra on bes giin igerisinde kullanilmalidir. Kullanilmayan kismi atiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra INFLASED’i kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz INFLASED’i kullanmaymniz.

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mabh.

Zincirlikuyu Cad. No:184

34440 Beyoglu-ISTANBUL
Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

Mefar Ilag San. A.S.

Ramazanoglu Mah. Ensar Cad. No: 20
34906 Pendik-ISTANBUL

Bu kullanma ralimat: 05.11.2014 tarihinde onaylanmustir.
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