KULLANMA TALIMATI

TEARS NATURALE? II goz damlasi
Goze damlatilarak uygulanir.

Etkin maddeler: 1 mg/ml dekstran 70 ve 3 mg/ml hipromelloz
(hidroksipropilmetilseliiloz, E464)

Yardimct maddeler: Poliquaternium-1 (POLYQUAD), boraks (E285). sodyum
kloriir, potasyum kloriir (E 508) ve saf su. Cok az miktarda sodyum hidroksit veya
hidroklorik asit asidite seviyelerini (pH seviyelerini) normal tutmak icin eklenir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklaviniz. Daha sonra tekrar okumava ihtiva¢ duvabilirsiniz.
Eger ilave sorularmniz olursa, liitfen doktorunuza veva eczacimza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarma vermeviniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veva hastaneve gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandignmzi sévieviniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen wuyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disgmda
yitksek veya ditsitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

TEARS NATURALE?® II nedir ve ne i¢in kullanilir?

TEARS NATURALE® IT'yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TEARS NATURALE® II nasi kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

TEARS NATURALE® II'nin saklanmasi

SR N~

Bashklan yer almaktadir.

1.

TEARS NATURALE? II Goz Damlasi nedir ve ne icin kullanilir?
TEARS NATURALE II renksiz, berrak bir g6z damlasi, cozeltidir.

TEARS NATURALE II etkin madde olarak dekstran 70 ve hipromelloz icerir.

Emnivet kilitli 15 mI’lik plastik siselerde (DROP-TAINER) LDPE damlalikli tipa ve
polipropilen emniyet kilith vidah kapak ile birlikte sunulmaktadir.

TEARS NATURALE II kuru goz hastaligun tedavi etmek ve bu durumla ilgili yanma
ve batma gibi tahris sikavetlerinin rahatlatilmasi amaci ile kullamilir. Ayrica. gozde
olusan kiigiik tahrisler veya giines yva da riizgara maruz kalma sonucu olusan
rahatsizlik hissini gecici olarak gidermede kullamilir.
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Goz kurulugu: Gozyasmiz, gozyas: filmi diye adlandinlan géz yiizeyindeki koruyucu
tabaka ile birlesen dogru miktarlarda dogal bilesenleri icerir. Gozyas: filmi gozlerin
saglikhi ve rahat olmasmi saglamak amaciyla hergin gozii sarar ve islatir. Bazi
msanlarda ¢ok az miktarlarda normal gozyasi vardir. Gozyast azhig veya eksikligi
gozvasi filminin bozulmasma ve goz yiizeyinde kuru noktalarin olusmasima neden
olabilir. Bu durumda yanma, batma, yorgunluk hissi gibi kuru ve hassas goz
semptomlarina neden olarak, gozde 1s1ga duyarliliga veya rahatsizlik hissine sebep
olur.

TEARS NATURALE II suni gézyasi olarak adlandirilan 1la¢ grubunda yer almaktadir.
TEARS NATURALE? IT’yi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

TEARS NATURALE IT'yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Esger;
e TEARS NATURALE II'nin icerdigi maddelere karsi hassasiyetiniz (alerjiniz)
var ise

TEARS NATURALE IT'yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
TEARS NATURALE® II'yi sadece gozlerinize damlatmak i¢in kullanimz.

Eger uygulama esnasinda bas agrisi, gozde agri, goérmede degigme. uzun siiren
kizariklik veya gozde iritasyon (rahatsizlik hissi) olusursa veva durumunuz kotiilesir
yva da 3 giin icinde diizelmezseniz uygulamayr kesmeli ve doktorunuza
basvurmalisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danismiz.

TEARS NATURALE II'yi’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Urlin onerildigi sekilde kullanildig:r takdirde. besinlerle ve iceceklerle bir iliskisi
yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veva eczacimza danisiniz.

TEARS NATURALE II hamilelik siiresmce kullanilabilir.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veva
eczacimiza damginiz.

Emzirme
1lact kullanmmadan énce doktorunuza veva eczacimiza danisimiz.
TEARS NATURALE II emzirme siiresince kullanilabilir.

Arac ve makine kullanim
TEARS NATURALE II kullandiktan hemen sonra goriisiiniizde bulaniklasma olabilir.
Bulaniklik gecinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayimz.

TEARS NATURALE IT'nin iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda
onemli bilgiler
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Herhangi bir uyar gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Baska topikal okiiler ilaglarla da tedavi goriiyorsaniz, birbirini takip eden iki uygulama
arasinda 10 ila 15 dakika ara vermelisiniz. G6z pomadlari en son kullanmilmalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullaniyorsaniz veva son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veva eczacimza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

TEARS NATURALEZ? II nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Goz kurulugu belirtilerini veya tahrisi rahatlatma ihtiyacimiz oldugunda goéz(ler)e bir-
iki damladir. Ancak, sizin 6zel durumunuza uymasi amacivla doktorunuzun dozu
degistirme olasiligi vardur.

Sadece doktorunuz size talimat verdi ise TEARS NATURALE II'vi iki goziiniize de
kullanimiz. Doktorunuzun size talimat verdigi siire boyunca kullanuuz.

TEARS NATURALE II'yi sadece goziintize damlatma amaciyla kullanimz.
Kapak acildiktan sonra koruma halkas1 gevsemisse iiriinii kullanmadan 6nce ¢ikartiniz.
Damla ve sisenin ucunun kirlenmesini 6nlemek icin goz kapagimza, etrafindaki

alanlara veya diger bolgelere sisenin ucunu dokundurmaymiz. Kullanmadiginiz zaman
siseyi sikica kapatiniz.

Uygulama yolu ve metodu:

1 2 3
1. TEARS NATURALE II sisesini ve bir ayna alumz.
2. Ellerinizi yikaymiz.
3. Kapagm agiiz.
4. Ucu asagava bakacak sekilde siseyi bas parmagimiz ve diger parmaklariizla
tutunuz (resim 1).
5. Basmmzi arkaya dogru itimz. Goziiniiz ve gbdz kapagmiz arasmnda bir alan

olusuncaya kadar temiz bir parmagimmzin yardimiyla goz kapagimizi asagiya
dogru ¢ekiniz. Damla bu alana damlatilacaktir (resim 2).

6. Sisenin ucunu goziiniize yakm bir noktaya getiriniz. Yardumi olacaksa bir ayna
kullaninmiz.

Sayfa 3/6



7. Goziinlize ya da goz kapagimiza, etrafindaki alanlara veva diger bolgelere
sisenin ucunu dokundurmayiniz. Damlayi kirletebilir.

8. Isaret parmagmizla asagi dogru cevrilen sisenin altindan hafifce sikmamz bir
damla TEARS NATURALE II damlamasii saglayacaktir (resim 3).

9. TEARS NATURALE IT'yi kullandiktan sonra. alt gdz kapagimizi serbest
birakimz, bir parmagmizi géziiniiziin i¢ kosesine bastirmiz. Bu, TEARS
NATURALE II'nin viicudun geri kalanina gegmesini engeller.

10. Eger uygulamay: iki goziiniize de yapacaksamiz, aym basamaklar: diger
gdziniz icin de uygulayimiz.

1 1. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

12. Her defasinda sadece bir sise kullanimiz.

Eger damlay1 goziiniizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim:

Bu iiriiniin ¢ocuklarda kullanimi ile ilgili ayrmtili veriler bulunmamaktadir. Ancak
uzun siireli deneyimler dikkate alindiginda. bu ftip hastalar i¢in bu {iriiniin
formiilasyonunda yer alan etkin madde ve yardimci maddeleri iceren ve gozde
kullanim i¢in kullanilan tibbi tirtinlerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

Yashlarda kullanimu:

Bu iiriiniin yashlarda kullanimu ile 1lgili ayrintili veriler bulunmamaktadir. Ancak uzun
stirel1 deneyimler dikkate alindiginda, bu tip hastalar i¢m bu iiriiniin formiilasyonunda
yer alan etkin madde ve yardunci maddeleri igeren ve gozde kullanim i¢in kullamilan
t1ibbi tiriinlerde doz ayarlamasi gerekli degildir.

(:‘!zel kullanim durumlar::
Ozel kullanimi yoktur.

TEARS NATURALE II'yi kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin
olarak uyunuz. Emin olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Doktorunuz hastaligimiza baghi olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size
uygulayacaktir.

Eger TEARS NATURALE II'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veva zavif olduguna dair bir
izleniminiz var ise doktorunuz veva eczacimz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TEARS NATURALE II kullandiysaniz:
Kullanmamiz  gerekenden fazla TEARS NATURALE 1II kullandiysamiz
endiselenmeyiniz, ilik su ile yikayarak goziiniizden uzaklastirilabilir. Bir sonraki
kullanuma kadar géziiniize baska damla uygulamayimniz.

TEARS NATURALE II'den kullanmamz gerekenden fazlasim kullannussaniz bir doktor
veva eczaci ile konusunu:z.

TEARS NATURALE IT'yi kullanmay1 unutursanmz:
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Diger doza planlandigi sekilde devam ediniz. Bir sonraki dozun zamam yakinsa
unutulan dozu almayip normal doz programiniza devam ediniz.
Unutulan dozlar1 dengelemek icin ¢ift do= damlatmayvmiz.

TEARS NATURALE II ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:
Gegerli degildir.

Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi, TEARS NATURALE II'nin iceriginde bulunan maddelere duyarl
olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler ¢ok ciddi olmadigi miiddetce ilaci kullanmaya devam edebilirsiniz.

Endiselenirseniz doktor ya da eczacimzla konusunuz. Doktorunuzla konusmadan
TEARS NATURALE II kullanimim kesmeyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygm : 10 hastanin birinden az. fakat 100 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Yaygin : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla

olmayan goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az. fakat 10.000 hastanin birinden
fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor :  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

TEARS NATURALE II kullanildiginda asagidaki istenmeyen yan etkiler goriilebilir:
Cok yaygin goriilen yan etkiler:
¢ Bulanik gérme

Yaygin goriilen yan etkiler:
o GoOzde kuruluk
e GOz kapag bozukluklar:
¢ GoOzde hassasiyet
e Gozde yabanci cisim hissi
e GoOzde rahatsizhik
Yaygin olmayan yan etkiler:
e  Gozde kasmti
o GoOzde tahris veva kizariklik
e Isiga kars: hassasivet
¢ Basagnsi
¢ Deride rahatsizlik hissi

Sikhgi bilinmeyen yan etKiler:
e Gobz kapaginda kizarikhik
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Gozde agr veya sisine
Gozde akma

Gozde capaklanma

Go6z kapaginda kabuklanma
GOz yasi salgisinda artis

e Alerji (asir1 hassasiyet)

r

Yan etkilerin raporlanmasi:
Kullanma Talimatmda yer alan veya almayan herhangi bir van etki mevdana gelmesi

durumunda, hekiminiz, eczacimuz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica
karsilastigimz yan etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki
Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattim
aravarak Tiirkive Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen
yan etkiler1 bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edilnilmesine katk: saglamis olacaksiniz.

TEARS NATURALE? II‘nin saklanmasi
TEARS NATURALE II'vi cocuklarin goremeyecegi, erisemevecegi verlerde ve
ambalajmda saklaviniz.

Son kullanma tarihivle uyumlu olarak kullanmz. Ambalajdaki son kullanma
tarihinden sonra TEARS NATURALE II'vi kullanmayuon=. Siseyl agtigimiz tarihi
asagidaki boliime vazimz.

Acildig tarih:
Kullanmadigmiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

25°C nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Dondurmayiniz.

Infeksivonun onlenmesi icin. sise ilk kez acildiktan sonra 1 ay icinde
kullanilmahdar.

Renk degisikligi yva da bulaniklik hissederseniz iiriinti kullanmayiniz.
Kapaktaki giivenlik kilidi agilmissa TEARS NATURALE IT'yi kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Alcon Laboratuvarlan Tic. A.S.
Kavacik Ticaret Merkezi Kavak Sok.
No: 18 B-Blok Kat: 1 34805
Kavacik-Beykoz / Istanbul

Uretim yeri: Alcon Pharmaceuticals Ltd. /Isvicre lisansi ile
s.a. Alcon Couvreur n.v.
Rijksweg 14, 2870 Puurs / Belgika

Bu kullanma talimatti ................ tarihinde onayvlanmstir.
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