KULLANMA TALIMATI

REFRESH %1.4 + %0.6 goz damlasi, ¢ozelti
GoOze damlatilir.

Steril

Etkin madde: 0.4 ml’de 5.6 mg polivinil alkol ve 2.4 mg povidon icerir.
Yardimcit maddeler: Sodyum kloriir ve pH ayari i¢in sodyum hidroksit veya hidroklorik asit.

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

Bu  kullanma talimatini  saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

arwdE

REFRESH nedir ve ne icin kullanilir?

REFRESH’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
REFRESH nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

REFRESH’’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. REFRESH nedir ve ne i¢in kullanilir ?

REFRESH, berrak ve renksiz bir ¢ozelti olup, tek dozluk flakonlara doldurulmustur.
REFRESH, 30 adet tek dozluk flakon i¢ceren ambalajlarda sunulmaktadir.

REFRESH’in etkisi tamamen mekaniktir. Goz yiizeyinde kayganlastirict ve nemlendirici etkisi
bulunmaktadir. G6z yiizeyindeki gdzyas1 hacmini artirir, gozyasi filmini diizenler.

Bu amacla, REFRESH; eksik veya yapica bozuk gozyasi tabakalarina bagli olarak goz
ylizeyinin nemlendirilmesinin bozuldugu g6z kurulugu gibi durumlarda kullanilir.

2. REFRESH’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

REFRESH’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Etkin maddeye veya ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz var ise
kullanmayniz.
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REFRESH’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Gozde agn, kizariklik, iritasyon ve gormede degisiklik olusursa veya kétiilesirse ilag kullanimi
birakilmal1 bir doktora danisilmalidir.

Kontakt lens kullaniyorsaniz REFRESH uygulamadan once lensler ¢ikarilmali ve uygulamanin
ardindan geri takilmadan 6nce en az 15 dakika beklenmelidir.

Baska g6z ilaglar ile birlikte kullaniyorsaniz, s6z konusu ilag REFRESH damlatilmadan en az
15 dakika 6nce uygulanmalidir.

Eger ilacin rengi degisir veya bulaniklasirsa kullanmayiniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecgerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

REFRESH’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

REFRESH’in yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik sirasinda REFRESH kullaniminin giivenliligi belirlenmemistir.

REFRESH hamilelik siiresinde, gerekli olmadik¢a kullanilmamalidir. Ilacin kullanimina,

hekim tarafindan risk/yarar oran1 degerlendirilerek karar verilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar oran1 degerlendirilerek karar verilmelidir.
Arac¢ ve makine kullanim

Diger goze uygulanan ilaglarda oldugu gibi, REFRESH damlatildiktan sonra goziiniizde
bulaniklik olusur ise, ara¢ ya da makine kullanmadan 6nce gérmenizin netlesmesini bekleyiniz.

REFRESH’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
REFRESH, uyar gerektiren yardimer madde icermemektedir.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bagka goz ilaglart da kullantyorsaniz, her uygulama arasinda yaklasik 15 dakika bekleyiniz.
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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 nasil kullanmilir ?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Rahatsiz olan goze ve ihtiyaca gore goze 1 veya 2 damla uygulayimiz.

Mikroplarin bulagmasini 6nlemek i¢in damlaligin ucunu hig bir yere degdirmeyiniz.
Tek kullanimlik flakonlarda bulunan ilag, agildiktan hemen sonra kullanilmalidir ve flakonda

kalan kisim uygulamadan sonra atilmalidir.

e Uygulama yolu ve metodu:

1. Bir adet tek doz
flakonunu yerinden
ayirin.

2. Ustteki
kapake¢ig1 cekerek
flakonu agin.

3. Yukar1 dogru
bakarken, alt g6z
kapaginizi hafifce asagi
dogru cekerek, goz
damlanizi damlatin.

4 Kullandiktan
sonra, flakonu
atin.

Bulagmay1 dnlemek i¢in flakonun ucu goéze veya baska bir yere temas ettirilmemelidir.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
Cocuklarda kullanimu ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda kullanima ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.
e Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.
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Eger REFRESH'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla REFRESH kullandiysaniz:

REFRESH ten kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

REFRESH’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

REFRESH ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

REFRESH ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki olugsmasi beklenmez.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?

Tiim ilaglar gibi REFRESH’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkilerin siklik dereceleri asagidaki gibidir:

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 gortilebilir
Seyrek: 10.000 hastanin 1'i ila 10'u arasindaki kisi sayisinda gortilebilir

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle siklik derecesi tahmin edilemiyor

Bilinmiyor:
- GoOzde tahris
- Gozde agn
- Gozde kizariklik
- Bulanik gérme
- Gozde kasint1
- G0zde yabanci cisim varmig hissi
- Gozde akint1
- Asin duyarlilik reaksiyonlari

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 numaral1 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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5. REFRESH’in Saklanmasi
REFRESH'i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

15°C —25°C’nin arasinda, oda sicakliginda saklayiniz.
Tek kullanimlik flakonlarda bulunan ilag, agildiktan hemen sonra kullanilmalidir ve flakonda
kalan kisim uygulamadan sonra atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra REFRESH’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! 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

8301 Mars Drive
Waco/Teksas/ABD

Bu kullanma talimati 23/08/2019 tarihinde onaylanmigstir.
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