KULLANMA TALIMATI

MYRZA %0.1 G6z Damlasi, Siispansiyon
Goze damlatilir.
Steril

e Etkin madde(ler): Her bir ml’de 1 mg nepafenak igerir.

o Yardimcit madde(ler): Benzalkonyum kloriir (%50°’lik), disodyum edetat, sodyum klortir,
tiloksapol, mannitol, karbomer, hidroklorik asit (%37°1ik) (pH ayar1 i¢in), sodyum hidroksit
(pH ayart igin), enjeksiyonluk su.

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

e Bu kullanma talimatini saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

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

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

MYRZA nedir ve ne icin kullanilir?

MYRZA’nin kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MYRZA nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

MYRZA’nin saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.
1. MYRZA nedir ve ne i¢cin kullanilir?
MYRZA bir g6z damlasidir. Acik sari ila hafif turuncu siispansiyon halindedir.
MYRZA nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) ad1 verilen bir ilag grubunda yer almaktadir.

5 ml’lik seffaf LDPE sise, seffaf LDPE damlalik ve beyaz giivenlik halkali HDPE kapak ile birlikte
sunulur. Her bir kutu 1 sise igerir.

MYRZA asagidaki durumlarda kullanilir:
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- Gozdeki katarakt (goze perde inmesi) ameliyatin1 takiben gozde olusabilen agr ve
inflamasyonun (yang1) 6nlenmesi ve hafifletilmesi

- Seker hastalarinda (diyabetik hastalarda) katarakt ameliyatin1 takiben gézdeki makiiler 6dem
(g0ziin arka tarafinda sigme) riskinin azaltilmasi.

2. MYRZA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

MYRZA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Nepafenak’a veya MYRZA’nim igerdigi diger maddelere kars1 ya da diger nonsteroidal
antiinflamatuvar ilaglara (NSAII) alerjiniz var ise. NSAIl’lere 6rnekler: asetilsalisilik asit,
ibuprofen, ketoprofen, piroksikam, diklofenak.

e Diger NSAIl’leri kullanirken astim, cilt alerjisi veya burnunuzda siddetli inflamasyonunuz
varsa.

e 18 yasindan kiiciikseniz.

MYRZA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
e Kolayca yaralaniyorsaniz veya kanama problemleriniz varsa veya kanama siiresinin
uzamasina yol agan bir ila¢ aliyorsaniz,
e Herhangi bir goz hastaliginiz varsa (6rnegin kuru goéz, korneada yara (korneal iilserasyon)
veya doku (epitel) bozulmasi)

e Diyabet (seker hastaligi) ve romatoid artrit (romatizmal eklem iltihab1 ¢esidi) gibi sistemik
hastaliginiz varsa,

e Tekrarlanmis ve/veya komplike bir goz ameliyat1 gegirdiyseniz,
e Kontakt lens kullantyorsaniz,

e Steroid veya diger topikal NSAI ilaglar kullaniyorsanmiz — bu ilaglar gdzdeki yaralarin
iyilesmesini yavaslatabilir veya geciktirebilirler.

Bunlardan birisine sahipseniz doktorunuza soyleyiniz. Hala MYRZA kullanimi i¢in uygun
olabilirsiniz, fakat 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

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

MYRZA’n1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
MYRZA goze damlatilarak kullamilir. Uriin 6nerildigi sekilde kullanildig1 takdirde, besinlerle ve

iceceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamile iseniz veya hamile kalma olasiligimiz varsa MYRZA’y1 kullanmaymiz. MYRZA’nin
hamilelikte kullanim1 6nerilmemektedir.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz; MYRZA siite gecebilir. Emzirilen ¢ocuklarda herhangi bir etki goriilmesi
beklenmemesine karsin, MYRZA emzirme doneminde dikkatli kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullanimi
Goriisiiniiz netlesinceye dek ara¢ ya da makine kullanmayiniz. MYRZA kullandiktan hemen sonra
goriisiiniizde bulaniklasma olabilir.

MYRZA’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
MYRZA’da bir koruyucu (benzalkonyum kloriir) vardir; géz irritasyonuna neden olabilir. Yumusak
kontak lenslerle temasindan ka¢ininiz. Uygulamadan 6nce kontak lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak
icin en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu
bilinmektedir.

Ayrica katarakt ameliyatindan sonra kontak lenslerin kullanilmasi tavsiye edilmez. Bu yiizden
MYRZA kullanirken lens kullanmayiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Topikal NSAIil’lerin ve topikal steroidlerin birlikte kullanimi iyilesmeyi yavaslatabilir.

MYRZA’nin kanama zamanini uzatan ilaglarla birlikte kullanim1 kanama riskini arttirabilir.

Ozellikle topikal NSAII kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz. Topikal steroidler ve topikal
NSAIl’lerin birlikte kullanimi géziin iyilesme problemlerini arttirabilir.

MYRZA glokom tedavisine yonelik diger géz damlalar1 da dahil olmak iizere kullanmakta
oldugunuz diger ilaglan etkileyebilir ya da onlardan etkilenebilir.

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. MYRZA nasil kullanilir?

MYRZA’y1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarmma kesin olarak uyunuz. Emin
olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

MYRZA’y1 sadece doktorunuz belirttiyse, iki géziiniize uygulayiniz.
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MYRZA’y1 sadece g6z damlasi olarak kullaniniz.

Kullanmadan 6nce iyice c¢alkalayiniz.

Uygun kullamim ve doz / uygulama sikhig1 icin talimatlar:
Rutin doz: Giinde 3 kez hasta gbze/gozlere bir damla; sabah, 6gle ve aksam. Her giin ayn1 zamanda
kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:

Katarakt ameliyatindan bir giin 6nce baglayiniz. Ameliyat giinii devam ediniz. Sonra doktorunuzun
size sOyledigi siire boyunca kullaniniz. Bu siire ameliyatinizdan sonraki 21 giine kadar (g6z agris1
ve inflamasyonun Onlenmesi i¢in) veya 60 giine kadar (makiiler 6dem gelisimini 6nlemek igin)
olabilir.

MYRZA’y1 her iki goziiniizde sadece doktorunuz size sdyledi ise kullaniniz.

MYRZA’y1 sadece goz(ler)iiniize damlatarak kullaniniz.

1.

Baglamadan 6nce ellerinizi yikayimniz.
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Kullanmadan 6nce calkalayiniz.

Sisenin kapagini aciniz.

Ucu asagiya bakacak sekilde siseyi bagparmaginiz ve diger parmaklarinizla tutunuz.
Basinizi arkaya dogru itiniz.

Goziiniiz ve goz kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya kadar temiz bir parmakla goz
kapaginizi agsagiya dogru ¢ekiniz. Damla bu alana damlatilacaktir (Resim 1).

Sisenin ucunu goziiniizle yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bir ayna kullaniniz.
Goziinlize ya da goz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere damlaligi
dokundurmayiniz. Damlayi kirletebilirsiniz.

Bir damla MYRZA damlatmak icin siseyi tabanindan hafifce sikiniz.

10. Siseyi ezmeyiniz: Sise altindan hafif¢e bastirildiginda damlayacak sekilde tasarlanmistir

(Resim 2).

Eger uygulamayr iki goziiniize de yapacaksaniz, ayni basamaklar1 diger gozilinliz i¢in de
uygulaymiz. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagin1 sikica kapatiniz.
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Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:
Bu ilacin ¢ocuklardaki giivenliligi gosterilmemistir. 18 yas alt1 ¢ocuklarda kullanilmaz.

Yashlarda kullanimai:
Eriskinlerle ayn1 sekilde kullanilir.

Ozel kullanim durumlart:
Karaciger ve bobrek yetmezligi durumlarindaki kullanimina dair bilgi bulunmamaktadir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MYRZA kullandiysaniz:

Kullanmaniz gerekenden fazla MYRZA kullandiysaniz, goziiniizii 1lik su ile yikaymiz. Planlanmig
bir sonraki doza kadar yeni bir doz damlatmayiniz.

MYRZA dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.
MYRZA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Hatirladigimizda derhal tek bir doz damlatiniz. Eger bir sonraki dozunuza ¢ok yakin bir zamanda
hatirlamigsaniz atlanmis dozu almayiniz ve bir sonraki planlanmis rutin dozunuzla devam ediniz.
Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Hasta goze/gozlere giinde 3 kez bir damladan daha fazla kullanmayiniz.

Eger baska goz damlalar1 kullaniyorsamiz MYRZA ile diger damlalar arasinda en az 5 dakika
bekleyiniz.

Bu iiriinti kullanmakla ilgili daha bagka sorulariniz varsa doktor veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

Yan etkiler ¢ok ciddi olmadig1 miiddetce ilac1 kullanmaya devam edebilirsiniz. Endiselenirseniz
doktor ya da eczacinizla konusunuz. Doktorunuzla konugsmadan MYRZA kullanimini kesmeyiniz.

Damlatma esnasinda gozleriniz daha fazla kirmizilasirsa ve daha fazla agri olursa derhal
doktorunuzla temas kurunuz.
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Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla gdriilebilir.
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.

Yaygin olmayan:
e g0z ylizeyinde hiicre kaybina veya hasarina neden olan veya olmayan iltihap
e gozde yabanci cisim hissi
e g0z kapaginda ¢capaklanma veya sarkma

Seyrek:
e kuru goz
o gozde sislik
e gbzde kasinti
e g0z akintist
e g0z yasinda artis
e gdzde irritasyon
e sersemlik
e bas donmesi
e deri yiizeyinde alerji
e bulant1
e asirt duyarlilik (hipersensitivite)
e g0z agrisi
e alerjik konjunktivit (goz alerjisi)
e g0z yiizeyinde enflamasyon
e g0z kapagi kenarindaki yag bezlerinin iltihab1 (blefarit)

Bilinmiyor:
e bas agrisi
e bulanik goérme
e g0z yiizeyinde hasar (6rnegin incelme veya perforasyon)
e gobzde yetersiz iyilesme
e g0z yiizeyinde yara
e Dbulaniklasma
e azalmig goriis netligi
o gobzde sislik
e kan basincinda artis
o gbzde kizariklik
e kusma
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 karsilastigimiz 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. MYRZA’nin saklanmasi
MYRZA yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Uriin acildiktan sonra 25°C altinda 4 hafta kullamlir. Kutunun agilis tarihini yaziniz.
Orijinal ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MYRZA 'yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi :

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Saryer / ISTANBUL

Uretim yeri :
Rompharm Ila¢ Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Cerkezkoy/Tekirdag

Bu kullanma talimati 26/12/2023 tarihinde onaylanmigstir.
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