KULLANMA TALIMATI

ALLERGODIL® %0.05 goz damlasi, ¢ozelti

Yalnizca goze uygulanir.

Steril

e Etkin madde: Her damla 0,015 mg azelastin hidroklorur igerir (% 0,05).

e Yardimc1 maddeler: Benzalkonyum klorir, disodyum edetat, hipromelloz, %70’lik

sorbitol solisyonu, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi s6yleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ifla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yuksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALLERGODIL nedir ve ne icin kullanilir?

ALLERGODIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ALLERGODIL nasi Kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

ALLERGODIL’in saklanmast

o~ 0N

1. ALLERGODIL nedir ve ne icin kullanilir?
ALLERGODIL, beyaz vidali kapakli, damlalikli, opak plastik siselerde 6 ml berrak,
renksiz soliisyon iceren antialerjik bir géz damlasidir.
ALLERGODIL, her bir damlada etkin madde olarak 0,015 mg azelastin hidroklorir
icermektedir (% 0,05).
ALLERGODIL, anti-alerjikler (antihistaminikler) adi verilen bir ilag grubuna ait

azelastin hidroklorir etkin maddesini icerir. Antihistaminikler, viicudun alerjik reaksiyon
Bu belge 5070 sayili Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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olusturdugu histamin gibi maddelerin etkilerini 6nleyerek calisir. Azelastinin goz

enflamasyonunu azalttig1 gosterilmistir.

ALLERGODIL asagidaki durumlarda kullanilir:

e 4 yas ve lizeri ¢ocuklarda ve erigkinlerde saman nezlesinin (mevsimsel alerjik
konjunktivit) neden oldugu g6z rahatsizliklarinin tedavisinde ve Onlenmesinde
kullanilir. Konjunktivit gozde kizariklik, yanma, sulanma belirtileri ile gelisen alerjik
veya iltihabi bir durumdur.

e 12 yas ve tlizeri ¢ocuklarda ve erigskinlerde ev akarlari veya hayvan tiiyleri gibi
maddelere alerjinin (mevsimsel olmayan alerjik konjunktivit) yol actifi goz
rahatsizliklari i¢in kullanilir.

Eger 2 giin sonra daha i1yi hissetmiyor veya daha kotii hissediyorsaniz doktorunuza

danisin.

ALLERGODIL, géz enfeksiyonlarinn tedavisi i¢in uygun degildir.

2. ALLERGODIL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

Herhangi bir ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

ALLERGODIL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Azelastin hidroklorir veya ALLERGODIL’in icerdigi yardimci maddelerden
herhangi birine kars1 asir1 duyarhiliginiz (alerji) varsa.

e Mevsimsel alerjik konjunktivitte 4 yasin altindaki ¢ocuklarda

e Perenial (mevsimsel olmayan) alerjik konjunktivitte 12 yasin altindaki ¢ocuklarda

ALLERGODIL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e Goz rahatsizligmizin alerjiden ileri gelip gelmediginden emin degilseniz. Ozellikle de
tek goziiniiz etkilenmisse, gorme bozuklugu meydana gelmisse veya goziiniliz
agriyorsa ve burnunuzda olusan belirtiler yoksa bir alerjiden ziyade enfeksiyonunuz
olabilir.

e Sikayetleriniz kétiilesirse veya ALLERGODIL kullanimma ragmen fark edilir bir
diizelme olmaksizin 48 saatten uzun siirerse doktorunuza daniginiz.

e Kontakt lens kullaniyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin icin gecerliyse lutfen
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Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

ALLERGODIL’in insanlarda hamilelik sirasinda giivenliligini saptamak icin mevcut
bilgiler yetersizdir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli olunmalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.
ALLERGODIL diisiik miktarlarda siite gegmektedir. Bu ylizden emzirme doneminde

kullanimi1 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimnm
ALLERGODIL’in uygulanmasindan sonra kisa bir siire i¢in bulanik gérebilirsiniz. Eger
bu durum meydana gelirse, ara¢ veya makine kullanmadan Once goriisiiniiziin

netlesmesini bekleyiniz.

ALLERGODIL’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli
bilgiler

ALLERGODIL’in igerdigi benzalkonyum kloriir, yumusak kontak lenslerin renklerinin
bozulmasimma neden oldugu bilinmektedir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan
kacininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15

dakika bekleyiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Diger ilaglarla veya gida maddeleriyle herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. ALLERGODIL nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

ALLERGODIL daima doktorun énerdigi bicimde kullanilmalidir. Kullanim hususunda
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Saman nezlesinin neden oldugu goz rahatsizliklar1 (mevsimsel alerjik konjunktivit):
Kendinizde veya 4 yas ve iizeri cocugunuzda ayni dozu kullaniniz. Normal doz, sabah ve
aksamlar1 her goze bir damla seklinde uygulanir. Eger, polenlere maruz kalmaniz séz

konusuysa, dnlem olarak evden ayrilmadan énce ALLERGODIL uygulamalisiniz.

Perenial (mevsimsel olmayan) alerjik konjunktivit:

Kendinizde veya 12 yas ve ilizeri ¢cocugunuzda ayni dozu kullaniniz. Normal doz, sabah
ve aksamlar1 her gbze bir damla seklinde uygulanir.

Semptomlariniz siddetliyse, doktorunuz dozunuzu giinde dort defaya kadar her goz i¢in
bir damla seklinde ytikseltebilir.

Alerjik konjunktivit belirtilerinde hafifleme 15-30 dakika sonra fark edilmelidir.

Uygulama yolu ve metodu:

1. Ellerinizi yikayiniz.

2. GO0z kapak kenarlarinizdaki nemi uzaklastirmak i¢in nazik¢e goéz cevrenizi temiz bir
mendil ile siliniz (Sekil 1).

3. Koruyucu basligi ¢ikariniz ve damlaligin temiz olup olmadigini kontrol ediniz.

4. Nazikge alt goz kapaginiz1 asagiya dogru cekiniz (Sekil 2).

5. Damlay1 dikkatlice konjunktival kesenin ortasina damlatiniz (Sekil 3). Damlaligin
g6zunuzle temas etmemesine dikkat ediniz.

6. Alt gbz kapaginizi birakiniz ve burun kokiiniize dogru goziiniiziin i¢ kdsesini hafifce
bastiriniz (Sekil 4). Parmaginizi burnunuzun iizerinde basili tutarak goziiniiz tizerinde
damlanin yayilmasi i¢in goziiniizli birka¢ dakika yavasc¢a agip kapatiniz.

7. Tllag fazlaliklarini bir mendil yardimiyla temizleyiniz.

8. Ayniislemi diger goziinilize de uygulayiniz.

N <> S F/*\N
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Sekil 1 Sckil 2 Sckil 3 Sckil 4

Tedavinin suresi
ALLERGODIL’i belirtiler kayboluncaya kadar diizenli olarak kullanmamz gereklidir.
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adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXZW56ZmxXZ1AxQ3NRQ3NRMOFy

417



ALLERGODIL’i 6 haftadan daha uzun bir siireyle kullanmayiniz.
Degisik yas gruplar

Cocuklarda kullanim:

Mevsimsel alerjik konjunktivit:

ALLERGODIL’i 4 yasindan kiigiik cocuklarda kullanmayiniz.
Perenial (mevsimsel olmayan) alerjik konjunktivit:
ALLERGODIL’i 12 yasindan kiigiik cocuklarda kullanmayniz.

Yashlarda (65 yas ve Uzeri) kullanim:

Yaslilarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

Ozel kullamm durumlar:

Ozel kullanimi yoktur.

Eger ALLERGODIL in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,

doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALLERGODIL kullandiysamz:
ALLERGODIL’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissanmiz bir doktor veya
eczact ile konusunuz.

Asir1 dozla iliskili herhangi bir 6zel reaksiyon bilinmemektedir ve belirtildigi sekilde
kullanimda doz asimi beklenmemektedir. ALLERGODIL’i kazara yutarsamz derhal

doktorunuzla iletisim kurunuz veya en yakin hastanenin acil servisine basvurunuz.

ALLERGODIL’i kullanmay1 unutursaniz:
Eger ALLERGODIL’i uygulamay: unutursaniz, hatirlatsrdiktan hemen sonra kullanmiz ve
ardindan bir sonraki dozu her zamanki saatte aliniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ALLERGODIL ile tedavi sonlandirildifinda olusabilecek etkiler:

ALLERGODIL kullanimina ara vermeniz halinde belirtilerin tekrarlanmasi olasidir.

Bu belge 5070 sayli Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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4. Olas1yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, ALLERGODIL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkileri olabilir.
Rapor edilen istenmeyen etkiler asagidaki siklik derecesine gore listelenmistir.
Cok yaygin (>1/10); yaygim (>1/100 ila <1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila <1/100);
seyrek (>1/10.000 ila <1/1.000); ¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor).
Asagidakilerden biri olursa, ALLERGODIL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e Yiiz, dil ve bogazda sisme, ciltte dokiintii, hiriltili solunum, nefes almada zorlanma,

ates, bulanti, astim veya sok ile ortaya ¢ikan ciddi alerjik reaksiyon.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirtlmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goraldr.

Yaygin goriilen yan etkiler:

e (Gozlerde hafif iritasyon (yanma, kaginti, sulanma). Bu etkiler uzun siirmez.
Yaygin olmayan yan etkiler:

e Agizda ac1 bir tat. Ozellikle de alkolsiiz bir igecekten sonra hizla kaybolur,
Cok seyrek yan etkiler:

e Alerjik bir reaksiyon (6rn. Kizariklik ve kasinti).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

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 karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilagc 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.

Bu belge 5070 sayli Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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5. ALLERGODIL’in saklanmasi
ALLERGODIL’i ¢ocuklarin géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALLERGODIL i kullanmayniz.

Acildiktan sonra kullanim siiresi:

Uriin, agilincaya kadar sterildir, acildiktan sonra 4 hafta iginde kullamlmalidir. Bu
tarihten sonra kalan kismi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve

Sehircilik Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Meda Pharma ilag San. ve Tic. Ltd. Sti. Sariyer/Istanbul

Uretim Yeri: Tubilux Pharma S.p.A., Roma/ italya

Bu kullanma talimati ....... i, Lo tarihinde onaylanmistir.
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