KULLANMA TALIMATI

REFRESH TEARS lubrikant géz damlasi
Gdoze damlatihr.

Etkin Madde: Sodyum karboksimetilseliiloz.

Yardimc: Maddeler: Oksikloro kompleks (Purite®), borik asit, sodyum borat dekahidrat,
sodyum Kkloriir, potasyum Kkloriir, kalsiyum kloriir dihidrat, magnezyum kloriir heksahidrat,
sodyum hidroksit ve saf su.

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

o Bu kullanma talimatim saklayimz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimza damginiz.

e Bu ilag kigisel olarak sizin igin regete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilaci kullandigimizi séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

REFRESH TEARS nedir ve ne icin kullantlir?

REFRESH TEARS’: kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REFRESH TEARS nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

REFRESH TEARS’in saklanmas:

SR BN~

Bashklar: yer almaktadar.
1. REFRESH TEARS nedir ve ne i¢cin kullanihr?

REFRESH TEARS, 15 mI'lik LDPE (diisiik dansiteli polietilen) siselerde kullanima sunulan
bir goz damlasidir, etkin madde olarak sodyum karboksimetilseliiloz icermektedir.

REFRESH TEARS’mn etki mekanizmasi tamamen mekaniktir. G6z ylizeyinde kayganlastiric
ve nemlendirici etkisi bulunmaktadir.

REFRESH TEARS, kuru géz sendromu (keratokonjunktivitis sicca) ve gbz yasi azliginin
bulundugu durumlarda kullanilir.

2. REFRESH TEARS’1 kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
REFRESH TEARS” asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

flacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars: alerjiniz var ise ve bebeklerle 3 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.
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REFRESH TEARS’ asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Gozde agr1, gormede degisiklik, kizariklifin ve tahrigin devam etmesi durumunda ya da durum
kotiilesirse veya 72 saatten uzun siirerse, ilacin kullanimi kesip doktorunuza basvurunuz.

Soliisyonun rengi degisir ya da bulaniklagirsa kullanilmayniz.

Bir bagka okiiler ilacin birlikte kullanilmasi1 durumunda, s6z konusu ilag REFRESH TEARS
damlatilmadan 15 dakika 6nce uygulanmahdir.

Harici kullanim igindir. Bulagmay1 onlemek i¢in damlaligin ucunu herhangi bir ylizeye
degdirilmeyiniz. Kullandiktan sonra sisenin kapagin1 kapatiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
daniginiz.

REFRESH TEARS’m yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

REFRESH TEARS’1n yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.
Hamilelik

Tlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danmginiz.

Ilacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar oram degerlendirilerek karar verilmelidir.

Tedavi sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
darmiginiz.

Emzirme
Tlacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar oram degerlendirilerek karar verilmelidir.
Tlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimza damgimz.

Arac ve makine kullamim

Diger gbze uygulanan ilaglarda oldugu gibi, REFRESH TEARS damlatildiktan sonra
gdziiniizde bulaniklik olusur ise, arag ya da makine kullanmadan dnce gérmenizin netlesmesini
bekleyiniz.

REFRESH TEARS’m iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda onemli
bilgiler

REFRESH TEARS’m bilesiminde dozu veya uygulama yolu nedeniyle 6zel uyan gerektiren
herhangi bir yardimci1 madde bulunmamaktadir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bir baska okiiler ilacin birlikte kullanilmasi durumunda, s6z konusu ilag REFRESH TEARS
damlatilmadan 15 dakika 6nce uygulanmalidir
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Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilaci yu anda kullanmyorsamz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REFRESH TEARS nasil kullamilir ?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

Doktor tarafindan bagka gekilde onerilmedikge, etkilenen goze gerektikge veya giinde 4 kez 1
ya da 2 damla uygulanir. Her tip kontakt lens ile birlikte kullanilabilir. $ise agildiktan sonra, 4
hafta i¢inde kullamlmahidir. Her kullanimdan sonra kapag1 kapatiimalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

1. 2. 3. 4.

[laciniz1 kullanmadan &nce ellerinizi yikayin. Boynunuzu geriye alin ve tavana bakmn.

Alt goz kapagimz kiigiik bir cep olusacak sekilde yavasga ¢ekin.

Siseyi ters gevirin ve tedavi uygulanmasi gereken her gbze birer damla gelecek sekilde
sikin.

4. Goz kapaginiz: birakin ve gozlerinizi 30 saniye siireyle kapali tutun.

Damla goziiniiziin igine damlamazsa bir kez daha deneyin.

W=

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:
Bebeklerde ve 3 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yaghlarda kullanimi:
Yaglilarda kullanimu ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Ozel kullamim durumlan :
Bdbrek/Karaciger yetmezligi :
Bobrek/Karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Eger REFRESH TEARS i etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla REFRESH TEARS kullandiysaniz

REFRESH TEARS ’dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

REFRESH TEARS’1 kullanmay: unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayimz.
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REFRESH TEARS ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler

REFRESH TEARS ile tedavi sonlandinldiginda olusabilecek herhangi bir etki
bulunmamaktadir

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi REFRESH TEARS 1n i¢eriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir

Yaygin: 100 hastanin 1'i ila 10'u arasindaki kiside goriilebilir

Yaygin olmayan: 1.000 hastanin 1 ila 10'u arasindaki kisi sayisinda goriilebilir
Seyrek: 10.000 hastanin 1'i ila 10'u arasindaki kisi sayisinda goriilebilir
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir

Siklig1 bilinmeyen:  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Yaygin yan etkiler:
- Gozde tahrig
- Yanma ve rahatsizlik
- Gorme bozuklugu

Yaygin olmayan yan etkiler:
- Gozde kizanklhk
- Goz bolgesinde sigme
- Gozde agn
- Yabanci cisim varmis hissi
- Bulanik gorme
- Gozde akinti
- Gozde kaginti
- Goz kapagida kizanklik

Pazarlama sonrasi deneyimler
Siklik derecesi bilinmeyen yan etkiler: Gézde kizariklik, gozde sigme belirtileri ile birlikte
g6z alerjisi dahil agin duyarlihik, g6z kapaginda dem veya goz kapagida kizariklik

Yan etkilerin raporlanmasi
Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemgireniz ile konusunuz. Ayrica karsilashgimz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢g Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral: 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 saglamig olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimz bilgilendiriniz.
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5. REFRESH TEARS’mn saklanmasi

REFRESH TEARSt ¢ocuklarin goremeyecegi, erigemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklaymiz.

25°C’nin altinda, oda sicakliinda saklayiniz.
Sise agildiktan sonra, 4 hafta i¢inde kullaniimalhidir.
Her kullanimdan sonra kapag1 kapatilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REFRESH TEARS’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Allergan Ilaglan Ticaret A.S.

Eski Biiyiikdere Cad. Iz Plaza Giz Kat: 12
Maslak-Sisli, 34398 iISTANBUL

0212 365 50 00

021229072 11

Uretim yeri:

Allergan Sales LLC
Waco, Texas/ABD

Bu kullanma talimats ....... tarihinde onaylanmgtir.
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