KULLANMA TALIMATI

PROLENSA 0,9 mg/mL goz damlasi, cozelti
Steril
Goze damlatilir.

o Etkin madde: Her bir mililitresinde 0,9 mg bromfenaka esdeger 1 mg bromfenak sodyum
seskihidrat igerir.

o Yardimcit maddeler: Borik asit, sodyum tetraborat dekahidrat, susuz sodyum siilfit (E221),
benzalkonyum kloriir, tiloksapol, povidon (K30), disodyum edetat, enjeksiyonluk su, sodyum
hidroksit (pH ayar1 i¢in).

V¥ Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci olabilirsiniz. Yan
etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginiz séyleyiniz.

® Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Iflag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

PROLENSA nedir ve ne icin kullanilir?

PROLENSA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
PROLENSA nasul kullanilir?

Olasi yan etkileri nelerdir?

PROLENSA ’nin saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. PROLENSA nedir ve ne icin kullamlir?

PROLENSA, bromfenak isimli etkin maddeyi igerir. Bromfenak steroid yapida olmayan
antiinflamatuvar (iltihap &nleyici) ilaglar (NSAIQ’ler) ad1 verilen bir ilag¢ sinifina dahildir.
Inflamasyona neden olan belirli maddeleri bloke ederek etki gosterir.

PROLENSA, yetiskinlerde katarakt ameliyatt sonrasinda gozde gelisen inflamasyonu
(iltihab1) azaltmak i¢in kullanilir.

PROLENSA, damlalik uglu ve polietilen ¢evirmeli kapakli sikilabilir polietilen sise i¢inde 5
mL berrak, sar1 renkli ¢ozelti igerir.
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2. PROLENSA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

PROLENSA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Bromfenaka veya bu ilacin i¢indeki diger maddelerden (bkz. “Yardimci maddeler”)
herhangi birine kars1 alerjiniz varsa.

e Bagka non-steroid antiinflamatuvar ilaclar kullanirken astim, deri alerjisi veya burnunuzda
yogun inflamasyon (akint1 veya tikaniklik vb.) yasadiysaniz.

Steroid yapida olmayan antiinflamatuvar ilaglara (NSAII) ornekler: asetilsalisilik asit,
ibuprofen, ketoprofen, diklofenak.

PROLENSA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ
Asagidaki durumlarda bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.
Eger;

e Istenmeyen yan etkilere neden olabileceginden dolay1 topikal steroidler (6rn. kortizon)
kullantyorsaniz.

e Kanama sorunlariiz varsa (6rn. hemofili) veya ge¢misinizde bu tiir sorunlariniz olduysa
ya da kanama siiresini uzatan bagka ilaglar aliyorsaniz (6rn. varfarin, klopidogrel,
asetilsalisilik asit).

e GOz sorunlariniz varsa (6rn. kuru géz sendromu, kornea (goziin dis yilizeyindeki saydam
kisim) ile ilgili sorunlar).

e Seker hastasiysaniz.

e Romatizmal eklem iltihabiniz varsa.

e Kisa bir siire i¢inde tekrarlanan g6z ameliyatlari olduysaniz.

Katarakt ameliyatindan sonra kontakt lens kullanimi 6nerilmez. Bu nedenle, PROLENSA
kullanirken kontakt lens kullanmayiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

PROLENSA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

PROLENSA’nin  kullanim yolu sebebiyle yiyecek ve igecekler 1ile etkilesmesi
beklenmemektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya emziriyorsaniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi
olmay1 planliyorsaniz PROLENSA’y1 kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

PROLENSA, hamileligin son ii¢ ayinda kullanilmamalidir. Eger anne icin beklenen fayda,
bebek i¢in olas1 riske agir bastyorsa, doktorunuz hamilelik sirasinda bu ilaci regete edebilir.
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROLENSA emziren kadinlara recete edilebilir ve dogurganlik iizerinde 6nemli bir etkisi
bulunmamaktadir.

Arac¢ ve makine kullanim

Bu g6z damlasin1 uyguladiktan sonra kisa bir siireligine gormede bulaniklik olabilir. Eger
damlatma sonrasinda gérmenizde bulaniklik meydana gelirse, goriisiiniiz yeniden netlesinceye
kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

PROLENSA’nin iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
PROLENSA benzalkonyum Kkloriir icerir.

Bu tibbi {iriin, 0,05 mg/mL’e esdeger olan her bir damlasinda 0,00185 mg benzalkonyum
kloriir igerir.

Benzalkonyum kloriir yumusak kontakt lensler tarafindan emilebilir ve kontakt lenslerin
rengini degistirebilir. Bu ilac1 kullanmadan 6nce kontakt lensleri ¢ikarmali ve 15 dakika sonra
takmalisiniz.

Benzalkonyum kloriir 6zellikle kuru g6z durumu ve kornea (goziin 6n tarafindaki seffaf
katman) hastaliklariniz varsa gozde tahrise neden olabilir. Kullanimdan sonra gézde anormal
his, batma veya ac1 hissederseniz doktorunuza basgvurunuz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger regeteli veya regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PROLENSA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

Yetigkinler i¢in Onerilen doz, gilinde iki kez (sabah ve aksam) etkilenen goze/gdzlere bir
damla PROLENSA’dir. Etkilenen goze/gozlere gilinde iki kez bir damladan fazlasini
kullanmayniz.

Katarakt ameliyatinizi olduktan sonraki giin damlatmaya baslayiniz.
Uygulama yolu ve metodu:

PROLENSA go6zde kullanim i¢indir.
-Goz damlalarin1 kullanmadan 6nce ellerinizi yikayimniz.
-Rahat ve sabit bir pozisyon aliniz.

-Sise kapagini c¢evirerek aciniz.
-Siseyi bas asag1 duracak sekilde, bagparmaginiz ve diger parmaklariniz arasinda tutunuz.
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-Baginiz1 arkaya eginiz.

-Alt gbzkapaginizi temiz bir parmakla asag ¢ekiniz.

-Sisenin ucunu goze yaklastiriniz.

-Damlaligi goziiniize veya gozkapaginiza, cevre bolgelere ya da bagka yiizeylere
degdirmeyiniz.

-Siseyi hafifce sikarak bir damla PROLENSA damlatiniz.

-Kullandiktan hemen sonra sise kapagini sikica kapatiniz.

-Kullanilmadig1 zamanlarda siseyi, agz1 sikica kapali bir sekilde tutunuz.

Eger baska g6z damlalar1 kullaniyorsaniz, PROLENSA ile bagka gz damlalar1 kullanimi
arasinda en az bes dakika bekleyiniz.

Tedavi siiresi
Ameliyattan sonraki ilk 2 hafta boyunca damlalar1 kullanmaya devam ediniz. PROLENSA’y1
2 haftadan fazla kullanmayniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:
PROLENSA c¢ocuklarda ve ergenlerde kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilar i¢in 6zel bir kullanim yoktur, yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:
PROLENSA, bobrek bozuklugu olan hastalarda caligilmamistir.

Karaciger yetmezligi:
PROLENSA, karaciger hastalig1 olan hastalarda ¢alisiimamustir.

Eger PROLENSA min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PROLENSA kullandiysamz:

Goziintizi 1lik suyla yikaymiz. Bir sonraki planli dozunuzun zamani gelene kadar goziiniize
baska damla damlatmayiniz. Eger PROLENSA kazayla yutulursa ilaci sulandirmak i¢in bir
bardak su veya bagka bir icecek i¢ilmelidir.

PROLENSA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PROLENSA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Hatirlar hatirlamaz tek bir doz aliniz. Eger bir sonraki dozun zamani ¢ok yakinsa, unutulan
dozu atlaymiz. Bir sonraki planl doz ile devam ediniz.
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PROLENSA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan PROLENSA ’y1 kullanmay1 birakmayiniz.

Nadir durumlarda PROLENSA birakildiginda, inflamatuvar yanitta, Ornegin katarakt
ameliyatina bagli retina 6demi seklinde bir alevlenme goriilmiistiir.

Bu ilacin kullanimina iliskin ilave sorulariniz varsa doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi PROLENSA’ ’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Eger tedavinin sonlandirilmasini izleyen haftada gérmede azalma ya da bulanik gorme
yasarsaniz hemen doktorunuzla iletisime geciniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmaistir:

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 gortilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gériilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan

Gozde yabanci madde hissi,

Gozde kizariklik ve inflamasyon,

Goziin yiizeyinde hasar ve iltihap,

Gozde kizariklik, akinti, kasinti, tahris veya agri,

Goz kapaginda sisme veya kanama,

Inflamasyon nedeniyle gérmede bozulma,

Goziin arka kisminda (retina) olusan kanamaya veya hasara isaret edebilecek gérmede
azalma ya da ylizen cisimcikler veya hareket eden noktalar gorme,
Gozde rahatsizlik hissi,

Is1g8a hassasiyet,

Gormede azalma veya bulanik gorme,

Yiiziin sismesi,

Oksiiriik,

Burun kanamas1 veya akintisi.

Seyrek

. G0z yiizeyinde hasar,
. Astim

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz veya eczaciniz ile konusunuz.
Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirebileceginiz gibi,
0800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek, kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi
edinilmesine katk1 saglamis olacaksiniz.

5. PROLENSA’nin Saklanmasi

PROLENSA 'yt ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
PROLENSA’y1 25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklaymiz. Isiktan koruyunuz.
Enfeksiyonu 6nlemek amaciyla sisenin iginde ilag kalsa bile ilk agilmay1 takiben 4 haftanin
sonunda iirlin atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki ya da etiketteki son kullanma tarihinden sonra PROLENSA 'y kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ilgili ayin son giiniinii ifade etmektedir.
Eger sisede ¢okelti fark ederseniz PROLENSA 'yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢dpe atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Bausch & Lomb Saglik ve Optik Uriinleri Ticaret A.S. Sisli / Istanbul

Uretim yeri: Dr. Gerhard Mann chem.-pharm. Fabrik GmbH Briinsbiitteler Damm 165/173
13581 Berlin/Almanya

Bu Kullanma Talimati ............ tarihinde onaylanmistir.
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