KULLANMA TALIMATI

EYE-VISOL % 0.05 g6z damlasi, ¢ozelti
Goz icine uygulanir.
Steril

e [Etkin madde:
Tetrahidrozolin hidrokloriir 0,5 mg/mL

e Yardimci maddeler:
Sodyum kloriir, disodyum EDTA, benzalkonyum kloriir, borik asit, disodyum
tetraborat.10H>O, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatini saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

e Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginiz
doktorunuza soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. EYE-VISOL nedir ve ne icin kullanilir?

2. EYE-VISOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EYE-VISOL nasil kullanilir?

4. Olasti yan etkiler nelerdir?

5. EYE-VISOL’iin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. EYE-VISOL nedir ve ne i¢in kullanihr?

EYE-VISOL 5 mL’lik polietilen sise icerisinde, berrak ve renksiz ¢dzelti halinde 0,5 mg/mL
tetrahidrozolin hidrokloriir igeren steril bir g6z damlasidir.

EYE-VISOL, okiiler alerji (bahar nezlesi gibi) veya mindr irritasyonlardan (riizgar, duman,
toz, kitap okuma, televizyon izleme, yiizme gibi) kaynaklanan édem ve gegici konjonktival
hiperemi semptomlarinin ortadan kaldirilmasini saglar.
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2. EYE-VISOL’ii kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

EYE-ViISOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Tetrahidrozolin hidrokloriir veya EYE-VISOL igerigindeki herhangi bir bilesene kars1 asir1
hassasiyetiniz varsa,

e Dar acgili glokomunuz (g6z i¢i basinci yiiksekligi) varsa

e 2 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda

EYE-ViSOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e Gozlerdeki tahris veya kizariklik, enfeksiyon (mikroorganizmalara bagl iltihap), gozde
yabanci cisim, goziin saydam tabakasinda mekanik veya kimyasal maddelere bagli travma
gibi hekim miidahalesini gerektiren ciddi sebeplere bagli ise,

e Gozde siddetli agri, goz ve goz kapaklarinin birbirine bakan yliizlerini 6rten zarda tahris,
bas agrisi, gormede ani degisiklik, bulaniklik, gérme kaybi, aniden yiizen lekelerin olusmasi,
gozlerde ani olugan kirmiz1 renk, 1518a karst agr1 duyulmast veya ¢ift gérme gibi durumlar
mevceutsa,

e Uriin gecici goz bebeginde biiyiimeye neden olduysa,

e Uygulamadan sonraki 48 saat iginde semptomlarda iyilesme goriilmez ise, kizariklik veya
tahris azalmazsa ya da artarsa, gérmede degisiklik veya gdzde agri olursa. EYE-VISOL
kullanimin1 durdurunuz ve doktorunuza danisiniz.

e Gerekenden fazla ve uzun siireli kullanimda gozdeki kizariklikta artis veya yeniden olugsma
gbzlenebilir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

EYE-VISOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile oldugunuzu veya olabileceginizi doktorunuza bildiriniz, zira doktorunuz EYE-VISOL
recete etmeden once bu durumu dikkate almak isteyecektir.

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

Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lacin anne siitiine gecip gecmedigi bilinmemektedir. Emzirdiginizi doktorunuza bildiriniz,
zira doktorunuz EYE-VISOL regete etmeden dnce bu durumu dikkate almak isteyecektir.

Arac¢ ve makine kullanim
Go6z damlalarinin kullanimi gegici siireli bulanik gérmeye neden olabilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56YnUyMOFyYRG83MOFyYnUyZ1AxZW56 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




EYE-ViISOL’iin iceriginde bulunan baz1 yardimei maddeler hakkinda énemli bilgiler
EYE-VISOL, 0,1 mg/mL benzalkonyum kloriir igermektedir. Gozde tahrise sebebiyet
verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan once kontakt
lensinizi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt
lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

GOz cevresinde cilt inflamasyonu veya harabiyeti oldugu durumlarda iiriniin borik asit
icermesinden dolay1 cildiniz ile temasindan kagininiz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
EYE-VISOL’iin diger ilaglar ile arasinda anlaml bir etkilesim bilinmemektedir. Diger gozle
ilgili olan ilaglar ile kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kulland iseniz liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EYE-ViSOL nasil kullamilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e Kullanmadan 6nce varsa gozliiklerinizi ve kontakt lenslerinizi ¢ikartiniz.

e Alt goz kapagimizin i¢ine olmak {izere giinde 2 defa 1 damla ile en fazla giinde 4 defa 2
damla araligindaki dozlarda kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:
EYE-VISOL go6ze uygulanir.

EYE-VISOL’ii kullanmadan énce ellerinizi yikayiniz.

Kullanim i¢in asagidaki sekilde hareket ediniz:

e Kapagi acimiz (Sekil 1).

e ik uygulamada kapagin altindaki halkay1 atiniz (Sekil 2). Kapagi tekrar tamamen ve sikica
vidalaymiz (Sekil 3). Boylece damlaliktaki zar delinir ve damlalik akmaya baglar.

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

e Ters cevrilmis sisenin ilizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile EYE-VISOL’iin bir damlas1 akacaktir (Sekil 4).

e Kafaniz1 hafifce geriye dogru yatirmiz. Gz kapagi ve goziiniiz arasinda bir kese olusacak
kadar parmaginizla alt goz kapagimizi asagi dogru cekiniz. Damlanin olusan kese igine
damlatilmas1 gerekmektedir (Sekil 5).

e Damlalik ucunu goze yaklastiriniz. Eger yardimei olacaksa bir ayna kullaniniz.

e Damlalig1 goziinlize, goéz kapaginiza, goziiniiziin etrafindaki yiizeylere veya diger
ylizeylere degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

e EYE-VISOL’ii damlattiktan sonra alt géz kapaginiz1 yavas¢a serbest birakiniz, goziiniizii
kapatiniz ve gbz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile hafifge bastiriniz (Sekil 6). Bu 6nlem
EYE-VISOL’iin viicudun diger bolgelerine yayilimini dnleyecektir.

e Eger damlay iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar1 diger goziiniiz
icin de tekrarlayiniz.
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e Eger damla goziiniize gelmezse tekrar deneyiniz.

e Kullandiktan sonra EYE-VISOL’iin kapagim sikica kapatiniz.

e (GoOziniiz i¢in kullandigimiz baska bir ilag daha varsa, her iki ila¢ uygulamasi arasinda 10-
15 dakikalik ara veriniz.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
EYE-VISOL, 2 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

6 yasindan kii¢iik cocuklarda kullanirminda doktora danisiniz.

Yashlarda kullanima:
Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Ozel kullanimi yoktur.

Eger EYE-VISOL’iin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EYE-VISOL kullandiysaniz
EYE-VISOL’ii kullanmaniz gerekenden fazla ve uzun siireli kullanmissanmiz gozdeki
kizariklikta artis veya yeniden olugsma gozlenebilir.

Bu durumu bir doktor veya eczaci ile konusunuz.

EYE-ViISOL’ii kullanmay1 unutursanz
Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

EYE-VIiSOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EYE-VISOL’iin de igeriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde yan
etkileri olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde simflandirilmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az birinde 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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok seyrek: Uygulama bolgesi reaksiyonlar (g6z i¢i ve ¢evresinde yanma, hissi, kizariklik,
iritasyon (tahris), 6dem, agr1 ve kasint1 dahil), gz bebeginde biiylime, géz yas1 salgisinda
artis.

Bunlar EYE-VISOLiin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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 Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi’'ne (TUFAM) bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. EYE-VISOL’iin saklanmasi
EYE-VISOL’ii ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1iktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullanimz '
Ambalajda belirtilen son kullanma tarihinden sonra EYE-VISOL i kullanmayniz.

Bulanik, rengi degismis veya icinde yabanci cisimler bulunan géz damlalarini kullanmayiniz.
Sise agzinda ilag kristalleri goriilen goz ¢ozeltilerini kullanmayiniz.

EYE-VISOL G6z Damlasini orijinal ambalaji agildiktan sonra 15 giin iginde tiiketiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanligi’nca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Beyoglu-ISTANBUL
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Uretim yeri:
MEFAR ILAC SAN. A.S.
Pendik-ISTANBUL

Bu kullanma talimat ... ... ... ... tarihinde onaylanmistir.
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