KULLANMA TALIMATI

REFRESH TEARS %0.5 goz damlasi, ¢ozelti
GoOze damlatilir.
Steril

Etkin madde: Her mlI’de 5 mg/mL sodyum karboksimetilseliiloz igerir.

Yardimci maddeler: Oksikloro kompleks (Purite®), borik asit, sodyum borat dekahidrat,
sodyum klortr, potasyum klorur, kalsiyum klortr dihidrat, magnezyum klortr heksahidrat, pH
ayar1 i¢in sodyum hidroksit ve saf su.

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

® Bu kullanma talimatinit saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

® Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

REFRESH TEARS nedir ve ne icin kullanilir?

REFRESH TEARS’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
REFRESH TEARS nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

REFRESH TEARS in saklanmasi

arwdE

Bashklar yer almaktadir.
1. REFRESH TEARS nedir ve ne i¢cin kullanilir?

REFRESH TEARS, 15 ml’lik LDPE (diisiik dansiteli polietilen) siselerde kullanima sunulan
bir g6z damlasidir, etkin madde olarak sodyum karboksimetilseliiloz igermektedir.

REFRESH TEARS’in etki mekanizmasi tamamen mekaniktir. Gz yiizeyinde kayganlastirict
ve nemlendirici etkisi bulunmaktadir.

REFRESH TEARS, kuru g6z sendromu (keratokonjunktivitis sicca) ve goz yasi azliginin
bulundugu durumlarda kullanilir.

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

Ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise ve bebeklerle 3 yasin
altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.
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REFRESH TEARS’1 agsagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Gozde agn, gormede degisiklik, kizarikli§in ve tahrisin devam etmesi durumunda ya da durum
kotiilesirse veya 72 saatten uzun siirerse, ilacin kullanimini kesip doktorunuza basvurunuz.

Soliisyonun rengi degisir ya da bulaniklasirsa kullanmayiniz.

Bir baska okiiler ilacin birlikte kullanilmas1 durumunda, s6z konusu ilagc REFRESH TEARS
damlatilmadan 15 dakika 6nce uygulanmalidir.

Harici kullanim i¢indir. Bulagsmay1 onlemek i¢in damlaligin ucunu herhangi bir yiizeye
degdirmeyiniz. Kullandiktan sonra sisenin kapagini kapatiniz.

Bu uyarilar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

REFRESH TEARS’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

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

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

[lacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar oran1 degerlendirilerek karar verilmelidir.

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Diger go6ze uygulanan ilaglarda oldugu gibi, REFRESH TEARS damlatildiktan sonra
goziinilizde bulaniklik olusur ise, ara¢ ya da makine kullanmadan 6nce gérmenizin netlesmesini

bekleyiniz.

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

REFRESH TEARS, uyar1 gerektiren yardimc1 madde icermemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bir baska okiiler ilacin birlikte kullanilmas1 durumunda, s6z konusu ilagc REFRESH TEARS
damlatilmadan 15 dakika 6nce uygulanmalidir
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Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. REFRESH TEARS nasil kullanilir ?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktor tarafindan bagka sekilde dnerilmedikge, etkilenen goze gerektikce veya giinde 4 kez 1
ya da 2 damla uygulanir. Her tip kontakt lens ile birlikte kullanilabilir.

Agildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuluyla 4 hafta igerisinde kullanilmalidir. Her
kullanimdan sonra kapagi kapatilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

=

[lacimzi kullanmadan énce ellerinizi yikaym. Boynunuzu geriye alin ve tavana bakin.

Alt goz kapagimizi1 kiiciik bir cep olusacak sekilde yavasca cekin.

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

4. G0z kapaginizi birakin ve gozlerinizi 30 saniye siireyle kapali tutun.

Damla g6zinizin icine damlamazsa bir kez daha deneyin.

N

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
Bebeklerde ve 3 yasin altindaki ¢cocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanimai:
Yaglilarda kullanimu ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlar :
Bobrek/Karaciger yetmezligi :

Bobrek/Karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REFRESH TEARS kullandiysaniz:

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

REFRESH TEARS’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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REFRESH TEARS ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

REFRESH TEARS ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek herhangi bir etki
bulunmamaktadir

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaclar gibi REFRESH TEARS’ 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir
Yaygin: 100 hastanin 1'1 ila 10'u arasindaki kiside goriilebilir
Yaygin olmayan: 1.000 hastanin 1'i ila 10'u arasindaki kisi sayisinda goriilebilir
Seyrek: 10.000 hastanin 1'1 ila 10'u arasindaki kisi sayisinda goriilebilir
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor
Yaygin:
- Gozde tahrig

- Yanma ve rahatsizlik
- Gorme bozuklugu

Yaygin olmayan:
- Gozde kizariklik
- GoOz bolgesinde sisme
- Gozde agn
- Yabanci1 cisim varmis hissi
- Bulanik gérme
- Gozde akinti
- Gozde kasint1
- G0z kapaginda kizariklik

Pazarlama sonrasi deneyimler
Bilinmiyor: Gozde kizariklik, gozde sisme belirtileri ile birlikte g6z alerjisi dahil asiri
duyarlhlik, goz kapaginda 6dem veya goz kapagida kizariklik

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 “Ila¢ 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.
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http://www.titck.gov.tr/

5. REFRESH TEARS’1n Saklanmasi

REFRESH TEARS1 c¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

25°C’nin altinda, oda sicakliginda saklayiniz.
Agildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuluyla 4 hafta igerisinde kullanilmalidir. Her
kullanimdan sonra kapagi kapatilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REFRESH TEARS 1 kullanmayniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
AbbVie Tibbi ilaglar Sanayi ve Ticaret Limited Sirketi
Atasehir /Istanbul/Tiirkiye

Uretim yeri:
Allergan Sales LLC
Waco/Teksas/ABD

Bu kullanma talimati 04.01.2019 tarihinde onaylanmistir.
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