KULLANMA TALIMATI

PRURIVIA %0,1 Goz Damlasi, Cozelti
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 1 mg/mL olopatadin (1,11 mg olopatadin hidrokloriire esdeger)

o Yardimct maddeler: benzalkonyum kloriir, disodyum fosfat susuz, sodyum kloriir, hidroklorik asit,
sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

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

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

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullamimi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza séyleyiniz.

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

1. PRURIVIA nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. PRURIVIA’y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PRURIVIA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PRURIVIA’nin saklanmast

Bashklar yer almaktadar.
1. PRURIVIA nedir ve ne i¢in kullanihr?

PRURIVIA 5 mL’lik kendinden damlalikli vidali kapakli sisede sunulan bir g6z damlasidir. Berrak,
renksiz bir ¢ozeltidir.

PRURIVIA etkin madde olarak olopatadin igerir.

PRURIVIA mevsimsel alerjik konjunktivitin okiiler belirtilerinin ve semptomlarinin tedavisinde
kullanilir.

Alerjik konjunktivit: Polenler, ev tozu veya hayvan kiirkii gibi baz1 maddeler (alerjenler) goz yilizeyinde
sismenin yani sira kizariklik, siddetli kasintiya neden olabilir.

PRURIVIA goziin alerjik rahatsizliklarinin tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Alerjik reaksiyonlarm
siddetini azaltarak etki eder.



2. PRURIVIA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PRURIVIA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:
- Eger Olopatadin veya PRURIVIA nin igerdigi diger yardimci maddelere karsi hassasiyetiniz (alerjiniz)
var ise kullanmayimiz. Oncelikle doktorunuza sorunuz.

PRURIVIA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ:
- PRURIVIA’y1 3 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanmayimniz.
- PRURIVIA kullanmadan énce lenslerinizi ¢ikartiniz.

PRURIVIA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik:
Hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme:
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsamiz PRURIVIAy1 kullanmay1niz, siitiiniize gegebilir.

Arac¢ ve makine kullanima:
PRURIVIA kullandiktan sonra gériisiiniizde bir siireligine bulaniklasma olabilir. Bulaniklik geginceye
kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

PRURIVIA’nin iceriginde bulunan bir yardime1 madde hakkinda énemli bilgi

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 goz durumu ve kornea (goziin on tarafindaki seffaf katman)
hastaliklariniz varsa gézde tahrise neden olabilir. Kullanimdan sonra gézde anormal his, batma veya aci
hissederseniz doktorunuza basvurunuz.

Bu ila¢ her mL basina 3,34 mg fosfat igerir. GOziiniiziin 6n kismindaki seffaf katmanda (kornea) agir
hasar varsa, fosfatlar tedavi sirasinda kalsiyum birikmesi nedeniyle nadir durumlarda bulanik pargali
kisimlara neden olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanima:

Bagka bir goz damlasi ile eszamanli olarak kullanilacaksa, iki uygulama arasinda en az 5 dakika
beklenmelidir. G6z merhemleri en son kullanilmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz
ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PRURIVIA nasil kullanilir?

PRURIVIA’y1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.



Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e Giinde iki kez, sabah ve aksam hasta gbze veya gozlere bir damla damlatilir.

e Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda kullaniniz.
e PRURIVIA y1 iki gdziiniize birden sadece doktorunuz sdylerse kullaniniz.

e PRURIVIA’y1 doktorunuzun size sdyledigi siire boyunca kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:
PRURIVIA’y1 sadece g6z damlasi olarak kullaniniz.

1. PRURIVIA sisesini ve bir ayna alimiz.

2. Ellerinizi yikayiniz.

3. Kapagin1 a¢iniz.

4. Ucu asagiya bakacak sekilde siseyi bas parmaginiz ve diger parmaklarinizla tutunuz.

5. Bagmizi arkaya dogru itiniz. Goziiniiz ve goz kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya kadar temiz bir
parmaginizin yardimiyla goz kapaginizi asagiya dogru ¢ekiniz. Damla bu alana damlatilacaktir (resim 1).
6. Sisenin ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bir ayna kullaniniz.

7. Goziiniize ya da goz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bdlgelere sisenin ucunu
dokundurmayiniz. Damlayi kirletebilir.

8. Isaret parmaginizla asag1 dogru cevrilen sisenin altindan hafifce bastirmaniz bir damla PRURIVIA
damlamasini saglayacaktir.

9. Siseyi kenarlarindan sikmayiniz. Sisenin tasarimi altindan hafifce basilmasini gerektirmektedir (resim
2).

10. Eger uygulamayi iki géziinlize de yapacaksaniz, ayn1 basamaklar1 diger goziiniiz i¢in de uygulayiniz.
11. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

12. Her defasinda sadece bir sise kullaniniz.

Damlay1 goziiniizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

3 yasinin altinda olan ¢ocuklarda PRURIVIA kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yaslilarda kullanim1 yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanimi yoktur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PRURIVIA kullandiysamz:
Ilik su ile gdziiniizli yikayiniz. Bir sonraki ila¢ kullanim zamanina dek baska damla damlatmayiniz.



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

PRURIVIA’y1 kullanmay1 unutursaniz:
Hatirladiginiz anda tek bir doz damlatiniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz damlatmayiniz.

Eger baska goz ilaglar1 kullaniyorsaniz, birbirini takip eden uygulamalar arasinda bes ila on dakika
birakiniz.

PRURIVIA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, PRURIVIA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkileri
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

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 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:

e bas agrisi

e tat alma bozuklugu

e gozde agri

e gozde tahris

e 267 kurulugu

¢ g6zde anormal hassasiyet
¢ burun kurulugu

e yorgunluk

Yaygin Olmayan:

e burun i¢inde iltihaplanma (rinit)

e bas donmesi

e duyarlilik azalmasi

e korneada asinma

e korneada epitel kusur

e korneada epitel bozukluk

e noktasal keratit (gozdeki saydam tabakanin noktasal iltihaplanmasi)
e keratit (gbzdeki saydam tabakanin iltihaplanmasi)
e kornea lekesi

e g0z akintisi



e 1518a kars1 hassasiyet

e bulanik gérme

e gOriis netliginde azalma
¢ 26z kapag1 spazmi

e g6zde rahatsizlik

¢ gozde kaginma

e konjunktival kesecikler

¢ konjunktival bozukluk

e g6zde yabanci cisim hissi
e gOzyasi artisi

® 967 kapaginda kasinti

¢ g6z kapaginda 6dem

¢ 96z kapagi bozuklugu

¢ g0z kapaginda kizariklik
e gozde kanlanma

¢ kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan iltihapl bir deri hastaligi)
e deride sicaklik duygusu

e deride kuruluk

Bilinmiyor

e asir1 hassasiyet

e ylizde sisme

e uyuklama hali

e korneal 6dem

e g6zde 6dem

e gozde sisme

e konjunktivit

¢ g6z bebegi biliylimesi

e gorme bozukluklar

¢ g6z kapagi kenarinda ¢apaklanma
e nefes darlig

e siniis (burun ve goz ¢evresindeki kemiklerin i¢indeki bosluklar) enfeksiyonu
e bulanti

e kusma

e dermatit (iltihapli bir deri hastaligi)
o deride kizariklik

e halsizlik

o keyifsizlik

Bunlar PRURIVIA nin hafif yan etkileridir.
Genellikle bu belirtiler ciddi olmadig siirece ilacinizi kullanmaya devam edebilirsiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu ya
da eczacimizi 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 0 800 314 00 08 numarali yan etki
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bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan
etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katk1
saglamis olacaksiniz.

5. PRURIVIA’nin saklanmasi

PRURIVIA’y1 ¢ocuklarin gdremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PRURIVIA 'yt kullanmayniz.

Siseyi agtiginiz tarihi asagidaki boliime yaziniz.

Acildig: tarih:

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Sise ilk kez ac¢ildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullanilmalidir.

Orjinal ambalajinda saklayimniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve Iklim

Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Bu kullanma talimati 31.03.2026 tarihinde onaylanmustir.



