KULLANMA TALIMATI

DUPATIN % 0.1 steril oftalmik ¢ozelti

Goze damlatilarak uygulanir.

Etkin madde: Her 1 mL’sinde 1.0 mg olopatadine esdeger 1.11 mg olopatadin
hidrokloriir igerir.

Yardimer madde(ler): Benzalkonyum kloriir, sodyum kloriir, dibazik sodyum fosfat
dodekahidrat, hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilac1 kullanmaya baglamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

e By kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danmsiniz.

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

e Builacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

e  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DUPATIN nedir ve ne icin kullanilir?

DUPATIN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
DUPATIN nasil kullanihr?

RNow N~

Olas: yan etkiler nelerdir?
5. DUPATIN’in saklanmast
Bashklar yer almaktadir.

1. DUPATIN nedir ve ne i¢in kullanihr?
DUPATIN 5 mL’lik kendinden damlalikli ¢evirmeli kapakli sisede sunulan bir goz
damlasidir. Partikiil icermeyen berrak ve renksiz bir ¢ozeltidir.

DUPATIN etkin madde olarak olopatadin igerir.
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DUPATIN mevsimsel alerjik konjunktivitin okiiler belirtilerinin ve bulgularinin
tedavisinde kullanilir.

Alerjik konjunktivit: Polenler, ev tozu veya hayvan kiirkii gibi baz1 maddeler (alerjenler)
g6z ylizeyinde sismenin yanisira kizariklik, siddetli kasintiya neden olabilir.

DUPATIN goziin alerjik rahatsizliklarimin tedavisinde kullanilan bir ilagtir. Alerjik

reaksiyonlarin siddetini azaltarak etki eder.

2. DUPATIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DUPATIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger olopatadine veya DUPATIN’in igerdigi diger yardimci maddelere karst

hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise kullanmaymniz. Oncelikle doktorunuza sorunuz.

DUPATIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e DUPATIN’i 3 yagin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

e DUPATIN’i kullanmadan &nce lenslerinizi ¢ikartimz.

DUPATIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza

danisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eczaciniza daniginiz.

Emzirme
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsamz DUPATIN’i kullanmayiniz, siitiiniize gegebilir.
Arac¢ ve makine kullanimi
DUPATIN kullandiktan sonra goriisiiniizde bir siireligine bulamiklasma olabilir.

Bulaniklik geginceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.
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DUPATIN’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Kontakt lens kullaniyorsaniz; lensleriniz goziiniizde takili iken damlay1 kullanmayiniz.
Damlatmanin ardindan lenslerinizi tekrar takincaya kadar 15 dakika bekleyiniz.
DUPATIN igerisinde yumusak lenslerde renk kaybima yol agan bir koruyucu madde

(benzalkonyum kloriir) bulunmaktadir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Baska bir gbz damlas: ile eszamanl 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 kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi

veriniz.

3. DUPATIN nasil kullanilir?
DUPATIN’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.

Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg i¢in talimatlar:

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

e Doktor tarafindan bagka bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullaninz.

e DUPATIN’i iki g6ziiniize birden sadece doktorunuz sdylerse kullamniz.

e DUPATIN’i doktorunuzun size sdyledigi siire boyunca kullanimz.
Uygulama yolu ve metodu:

DUPATIN’i sadece gz damlasi olarak kullaniniz.

Uygulamadan 6nce ellerinizi yikayinz.
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Asagida belirtildigi sekilde goziiniize uygulayiniz:

1.

Sisenin kapagini a¢iniz.

Kapagin altinda bulunan halkayi ¢ikariniz (bkz. Resim 3 ve Resim 4).

Kapag1 halka olmadan tekrar kapatimz. Kapak igerisindeki plastik pin sisenin ucunu
delecektir (bkz. Resim 5)

Basinizi arkaya dogru eginiz; bir elinizle alt

g6z kapaginizi yavasca asagi ¢ekerek goziiniiz
ile g6z kapagimiz arasinda bir g¢ukur
olusturunuz.

Diger elinizle siseyi bas asagi, goziniiziin <
iistiinde dik olarak tutunuz. Yavasca sikarak bir
damla damlatimz. Damlaligin ucunu eliniz

veya goziiniize degdirmemeye dikkat ediniz.

Damlattiktan sonra gdziiniiziin i¢ ucuna parmak T
ucunuz ile 1-2 dakika bastinniz. Bu, ilacin . B¢

gbzyast kanallarindan buruna akmasim Onler.
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Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:: 3 yasiin altinda olan gocuklarda DUPATIN kullanilmamalidir.

Yaslilarda kullamim: Yaglhilarda kullanimi yetigkinlerdeki kullanimi ile aymdir.

Ozel kullanim durumlari:

Ozel kullamm yoktur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DUPATIN kullandiysaniz:
Ilik su ile goziiniizii yikayiniz. Bir sonraki damla zamanina dek baska damla damlatmayiniz.
DUPATIN den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmigsamiz bir doktor veya eczact ila

konusunuz.

DUPATIN’i kullanmay unutursamz:
Hatirladiginiz anda tek bir doz damlatimz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz damlatmayniz.

Eger baska goz ilaglar1 kullantyorsaniz, birbirini takip eden uygulamalar arasinda bes ila on

dakika birakiniz.

DUPATIN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkileri nelerdir?

Tiim ilaglar gibi DUPATIN’in igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmasgtir:

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 goriilebilir.
Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.
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Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Yaygin yan etkiler:

e bas agrisi

e tat alma bozuklugu

e gobzde agn

e go6zde tahrig

o g6z kurulugu

e gézde anormal hassasiyet

e burun kurulugu

e yorgunluk

Yaygin olmayan yan etkiler:

e bas agrisi

e burun iginde iltihaplanma (rinit)

e Dbas donmesi

e duyarlilik azalmasi

e korneada asinma

e korneada epitel kusur

e korneada epitel bozukluk

e noktasal keratit (gézdeki saydam tabakanin noktasal iltihaplanmas1)
e Kkeratit (gozdeki saydam tabakanin iltihaplanmasi)
e kornea lekesi

e g6z akintisi

e 1518a kars: hassasiyet

e ‘bulanik gérme

e - goriis netliginde azalma

. goz kapag1 spazmi

e gb6zde rahatsizlik

e gbzde kasinma

¢ konjunktival kesecikler

e konjunktival bozukluk

e gdzde yabanci cisim hissi
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® gidzyast artigi

e g6z kapaginda kaginti

e gbz kapaginda 6dem

e g6z kapag1 bozuklugu

e g0z kapaginda kizariklik

e gdzde kanlanma

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

e deride kuruluk

Bilinmiyor

e asir1 hassasiyet

e yiizde sisme

e uyuklama hali

e korneal 6dem

e gizde ddem

e gozde sisme

e konjunktivit

e g0z bebegi biiylimesi

e gdrme bozukluklari

e g6z kapagi kenarinda ¢apaklanma
e nefes darlig

e siniis (burun ve g6z ¢evresindeki kemiklerin i¢indeki bosluklar) enfeksiyonu
e bulant1

e kusma

e dermatit (iltihapli bir deri hastalig1)
e deride kizariklik

e halsizlik

e keyifsizlik

Bunlar DUPATIN’in hafif yan etkileridir.

Genellikle bu belirtiler ciddi olmadig siirece ilacinizi kullanmaya devam edebilirsiniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.
Belirgin kornea (goziin saydam cismi) hasari olan hastalarin bazilarinda fosfat iceren goz
damlalarinin kullanimina bagh olarak, ¢ok seyrek siklikta korneal kalsifikasyon (goziin

saydam cisminde kireclesme) vakalar bildirilmistir.

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi”
ikonuna  tiklayarak  dogrudan  Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildirebileceginiz gibi, 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.
Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda

daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksimz.

5. DUPATIN’in saklanmasi
DUPATIN’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayinmz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden

sonra DUPATIN’i kullanmayniz.

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapaginm sikica kapatiniz.
Sise ilk kez agildiktan sonra 28 giin i¢inde kullanilmalidir.
[lacimiz1 evdeki ¢opiiniize veya sulandirarak atmayimiz. ifhtiyacimz olmayan ilacin atilma

kosullarimi eczacimiza danisiniz. Bu durum, gevreyi korumaya yardim edecektir.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.

Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigilikgekmece-Istanbul

Tel: 0212692 92 92

Faks: 0212 697 00 24
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Imal yeri:

Deva Holding A.S

Dumlupinar Mah. Ankara Cad. No:2
Kartepe-KOCAELI

Bu kullanma talimati 13.11.2015 tarihinde onaylannugstir.

9/9



