KULLANMA TALIMATI

REDICLON %0.1 goz damlas, ¢ozelti
Goze uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir flakon 0,3 mg diklofenak sodyum igerir.

e Yardimct madde(ler): Makrogol gliserol risinoleat, borik asit, trometamol, enjeksiyonluk
su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

e Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda

1. REDICLON nedir ve ne icin kullanilir?

2. REDICLON’u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. REDICLON nasu kullanilir?

4. Olas yan etkiler nelerdir?

5. REDICLON’un saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

1. REDICLON nedir ve ne icin kullamilir?

REDICLON goz damlasi, berrak, renksiz, goz ile goriiniir partikiil icermeyen ¢ozeltidir ve tek
kullanimlik flakon igeren saseler ile birlikte bir kutu igersinde 20 adet flakon ve 60 adet flakon
igeren kutular halinde sunulmaktadir.

REDICLON etkin madde olarak her bir flakonda 0,3 mg diklofenak sodyum icerir.
REDICLON non-steroidal antiinflamatuar (NSATI) ilaclar olarak adlandirilan bir ila¢ grubuna
dahildir.

REDICLON, géz ameliyatlariin dncesinde gdz bebeginin acik kalmasini saglamak amaciyla,
g6z ameliyatlarinin oncesinde ve sonrasinda olusabilecek kistoid makula 6deminin (retinanin
altinda sivi ve protein birikmesiyle meydana gelen bir goz hastaligi) engellenmesi ve goz
ameliyatlarinin veya yaralanmalarinin sonrasinda agri1 ve/veya inflamasyonu kontrol altina
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almak amaciyla kullanilir. Ayrica gozdeki agrinin ve 1s18a hassasiyetin giderilmesinde
kullanilir.

2. REDICLON'u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
REDICLON'u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

Diklofenak veya REDICLON’un bilesimindeki yardimci maddelerinden herhangi birine
kars1 alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

Aspirin veya diger NSAI ilaclar ile astim, kagint1 veya burun akintmiz siddetleniyorsa (bu
ilaclara alerjiniz varsa)

Hamileyseniz, (Hamileliginizin 6. ayimdan sonra REDICLON kullanmayiniz.)

REDICLON’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

Goziiniizde enfeksiyon (iltihap olusturan mikrobik hastalik) varsa veya goziiniiz i¢in bagka
ilaclar kullantyorsaniz (6zellikle yiizeye uygulanan steroidler),

Daha 6ncesinde veya mevcut kanama zamani bozuklugunuz varsa, viicudunuzda ¢ok ¢abuk
clirtikler olusuyorsa,

Romatoid artrit olarak adlandirilan eklemlerde agri1 ve sekil bozukluguna neden olan devamli
bir hastaliginiz varsa,

Kontakt lens kullantyorsaniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir ddnemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiiz.

Komplike bir g6z operasyonu gecirmis, kornea (goziin saydam cismi) duyarliligi kaybolmus,
kornea yiizeyi hasarli olan, seker hastaligi olan, romatoid artriti olan (eklemlerde agr1 ve
sekil bozukluguna neden olan devamli bir hastalik) veya yiizeyel bir g6z hastaligi bulunan
(6rn. kuru g6z sendromu) ve kisa bir siire igerisinde birden ¢cok goz operasyonu gecirmis
olan hastalarda, gorme icin tehdit olusturabilen kornea ile ilgili yan etkilerinin goriilme riski
daha yiiksek olabileceginden, gz ylizeyinden uygulanan iltithap giderici ilaclar (topikal
oftalmik antienflamatuarlar) dikkatle kullanilmalidir.

Mide hastaliklari, kanama bozukluklari, bobrek hastaliklar1 6ykiisii olan hastalar ve agiz yolu
ile alinan kanin pthtilagsmasini dnleyici ilaglari kullanma ihtiyaci bulunan hastalar gibi riskli
hasta gruplarinda bu ilacin kullanimi sirasinda gerekli 6nlemler alinmalidir.

REDICLON’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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REDICLON gebeligin 6. aymndan sonra kullanilmamalidir. Gebeligin ilk 6 ay1 siiresince
doktorunuz gerekli gormedik¢e kullanmayiniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme déneminde REDICLON un kullanimu ile ilgili doktorunuz sizi bilgilendirecektir.

Arac¢ ve makine kullanimi
REDICLON gdrmede bulanikliga neden olabilir. Bu gibi durumlarda arag ve makine
kullanmayiniz.

REDICLON’un iceriginde bulunan bazi yardimcir maddeler hakkinda énemli bilgiler
REDICLON igerigindeki makrogol gliserol risinoleat (polioksil kastor yagi) deri
reaksiyonlarina neden olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger:

e Kan pihtilagmasini engelleyen ilaglar aliyorsaniz

e Yiizeye uygulanan steroid olmayan antienflamatuar ilaglar (NSAII’ler) ve steroid ilaglar
aliyorsaniz

e Bagka goz damlalari kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

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

3. REDICLON nasil kullamhr?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

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

Uygulama yolu ve metodu:

Uygulamadan 6nce ellerinizi yikayimiz.

Asagida belirtildigi sekilde goziiniize uygulayiniz:

Basimizi arkaya dogru eginiz; bir elinizle alt goz kapaginizi yavasca asagi ¢cekerek goziiniiz ile
g6z kapaginiz arasinda bir ¢ukur olusturunuz.

Diger elinizle tek kullanimlik flakonu bas asagi, gdziinliziin istiinde dik olarak tutunuz.
Yavas¢a sikarak bir damla damlatiniz.
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Damlaligin ucunu eliniz veya goziiniize degdirmemeye dikkat ediniz.
Damlattiktan sonra goziiniiziin i¢ ucuna parmak ucunuz ile 1-2 dakika bastiriniz. Bu, ilacin
gozyasi kanallarindan buruna akmasini onler.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimm:
REDICLON’un cocuklarda kullanilmasi énerilmemektedir.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlari:
Karaciger/Bobrek yetmezligi:
REDICLON’un bobrek veya karaciger yetmezliginde etkililik ve giivenliligi calisiimamustir.

Eger REDICLON un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla REDICLON kullandiysamiz:
REDICLON’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

REDICLON’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, REDICLON’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, REDICLON’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Nefes darligi

e Alevlenen astim

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
REDICLON’a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

e Gozde alerjik etkiler (6rn. goz alerjisi, konjonktiva (gbz kiiresinin 6n kistm mukozasi)
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kizarikligi, konjonktiva alerjisi, géz kapagi kizariklii, géz kapagir 6demi, goz kapagi
kasintist)

Bunlar REDICLON’un siklig1 bilinmeyen yan etkileridir.

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

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

¢ Korneada incelme, gérme fonksiyonunu tehdit edebilecek kornea 6demi

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza séyleyiniz:
e Gegici yanma hissi

o (Gozde agn, kasinti, kizariklik, bulanik gérme

Bunlar REDICLON un 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 karsilagtiginiz 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. REDICLON’un saklanmasi
REDICLON 'u cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Saseler acildiktan sonra igerisinde bulunan flakonlar 28 giin igerisinde kullanilmalidir.
Flakonlar tek kullanimliktir, kullanilmayan kismi atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REDICLON 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz REDICLON’u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaclar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikgekmece/ISTANBUL

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0 212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S
Kartepe/KOCAELI

Bu kullanma talimati ..I.1.... tarihinde onaylannugtir.
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