KULLANMA TALIMATI

RELESTAT® %0.05 Goz Damlasi, Cozelti
Goze damlatilir.
Steril

Etkin Madde: Etkin madde olarak her ml’sinde 0,5 mg/ml epinastin hidroklorir (0,436 mg
epinastine esdeger) icermektedir.

Yardimct Maddeler: Benzalkonyum klortr, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, sodyum klorir,
disodyum edetat, sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit ve saf su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

RELESTAT® nedir ve ne icin kullanilir?

RELESTAT®’t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
RELESTAT® nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

RELESTAT®’in saklanmasi

SAEI N

bashklar yer almaktadir.
1. RELESTAT® nedir ve ne i¢in kullanilir?

RELESTAT®, 5 mI’lik siselerde sunulmaktadir.

RELESTAT®, anti-alerjik bir ilactir.

RELESTAT®, gozleri etkileyen mevsimsel bir alerjik hastalik olan mevsimsel alerjik
konjonktivitin belirtilerinin tedavisinde kullanilan bir géz damlas1 ¢ozeltisidir. RELESTAT®
ile tedavi edilen ana belirtiler, sulu goz ve kasman, kirmizi veya sismis gozler veya goz
kapaklaridir.

2. RELESTAT®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

RELESTAT®1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ



Bu ilacin i¢inde bulunan epinastin hidrokloriire veya yukarida listelenen yardimci maddelerden
herhangi birine karsi alerjiniz var ise kullanmayiniz.

RELESTAT®1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

RELESTAT®, yumusak kontakt lenslerin rengini degistirebilen ve gozleri tahris edebilen
benzalkonyum kloriir isimli bir koruyucu madde igermektedir. Eger yumusak kontakt lens
(hidrofilik lens) kullaniyorsaniz, RELESTAT®’1 kullanmadan 6nce lenslerinizi ¢ikariniz.
RELESTAT®’1 kullandiktan sonra lenslerinizi takmak igin 15 dakika bekleyiniz.

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

RELESTAT®1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
RELESTAT®1n yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar orani degerlendirilerek karar verilmelidir.
Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz. .
RELESTAT®1n insan siitiine ge¢ip ge¢medigi bilinmemektedir. Tlacin kullanimina, hekim
tarafindan risk/yarar oran1 degerlendirilerek karar verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanimi

Damlatma sonrast kisa bir siire i¢in gecici gérme bulanikligi meydana gelebilir. Gérmeniz
tekrar netlesinceye kadar araba veya makine kullanmayiniz.

RELESTAT®n iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

RELESTAT® benzalkonyum klor(r igerir.

Gozde irritasyona neden olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz.
Uygulamadan Once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika
bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Okiiler uygulamadan sonra, epinastinin sistemik konsantrasyonlar1 son derece diisiik oldugu
icin, insanlarda higbir ila¢ etkilesimi beklenmemektedir. Birden fazla oftalmik tibbi ilag
kullanilmaktaysa, bu iiriinler en az 10 dakika aralikla uygulanmalidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.



2. RELESTAT® nasil kullanilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

RELESTAT®’1 her zaman doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz. Emin olmadigmiz
durumlarda doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eriskin ve ergenlik donemindeki (12 yas ve iizeri) hastalarda kullanim

Eriskinlerde onerilen doz, tedavi gerektiren her goze giinde iki kez (6rnegin sabah ve aksam)
bir damla damlatilmasidir. RELESTAT®1 alerji mevsiminde gdz semptomlarimiz oldugu siire
boyunca her giin kullanmalisiniz, ama 8 haftadan fazla kullanmamalisiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:
Sisenin kapagindaki kurcalamaya kars1 giivenlik band1 bozulmus ise iirlinii kullanmayiniz.

Siseyi agmadan once ellerinizi yikayiniz. Vidali kapagi saat yoniiniin aksi yoniinde dondiirerek
cikariniz.
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Basimizi arkaya dogru eginiz ve tavana bakiniz
2. Tedavi edilmesi gereken goziin alt goz kapagini, kiigiik bir cep olusuncaya kadar hafif¢e asag:
dogru ¢ekiniz.

Siseyi ters ¢eviriniz ve her cebe bir damla uygulamak i¢in siseyi sikiniz.
4. Alt goz kapaginizi birakiniz ve goziiniizii 30 saniye kapatimiz. Eger diger géz de tedavi
gerektiriyorsa 1-3’e kadar olan adimlar1 bu goz i¢in de uygulayimiz.

w

Damlay1 goziiniize isabet ettiremediyseniz tekrar deneyiniz.

Kontaminasyonun onlenmesi i¢in gisenin ucunun goziiniize, géz cevresindeki dokuya veya
herhangi bir seye dokunmasina izin vermeyin. Kullandiktan sonra siseyi kapatmak i¢in vidali
kapag1 hemen tekrar kapatiniz. Yanaginiza akan fazla siviy1 temiz bir bez ile siliniz. Siseyi
actiktan sonra ilac1 28 glinden fazla kullanmayiniz, liitfen B6liim 5°e bakiniz.

e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
RELESTAT®, 12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimai:
Bu hastalarda, hi¢bir doz ayarlamasinin gerekli oldugu diisiiniilmemektedir.



e Ozel kullanim durumlar::

Karaciger yetmezligi: Epinastin insanda asgari Olciide (<%10) metabolize olmaktadir. Bu
nedenle, hi¢bir doz ayarlamasinin gerekli oldugu diisiiniilmemektedir.

Bobrek yetmezligi: Herhangi bir doz ayarlamasinin gerekli oldugu diisiiniilmemektedir.

Eger RELESTAT® in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla RELESTAT® kullandiysaniz:

RELESTAT® tan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Bu durumda size zarar gelmesi muhtemel degildir. Bir sonraki dozu zamaninda aliniz.
RELESTAT®’1 kullanmay1 unutursaniz

RELESTAT®’1 uygulamay1 unuttuysaniz, hatirlar hatirlamaz tedavi gereken her bir goze tek
bir damla uygulayiniz. Eger bir sonraki dozun zamani yaklagmis ise unutulan dozu atlayimiz ve
daha sonra her zamanki sekilde uygulamaya devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

RELESTAT® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

RELESTAT® tedavisi sonlandirildiginda herhangi bir etki olusmamaktadir.

3. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi RELESTAT®m igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Cogu yan etki hafiftir ve yanlizca gozii etkilemektedir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goériilebilir.
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tanmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa RELESTAT’1 kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Astim (akcigeri etkileyen ve nefes alma giicliigiine neden olan alerjik bir hastalik).

e Anjiyoddem belirtileri (yiizde, bogazda ya da dilde sisme, yutkunmada zorluk, kurdesen ve
nefes almada guclik)

Bu cok ciddi bir yan etkidir.
Eger bu sizde mevcut ise, sizin RELESTAT®a kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.



Diger yan etkiler:

Yaygin:
e (GoOzde yanma hissi veya tahrig (cogunlukla hafif)

Yaygin olmayan:

Gozu etkileyen yan etkiler:

e (Goziin kizarmasi

o Gozde kuruluk

e Gozde kasint1

Net gérmede zorluk

Gozde akint1

Bas agris1

Burun i¢inde akma veya tikanikliga, hapsirmaya sebep olabilen sigkinlik ve tahrig
Agizda tat degisikligi

Bunlar RELESTAT® 1n hafif yan etkileridir.

Bilinmiyor:

e G0z yas1 yapiminda artig

e Gozde agn

e GOzu etkileyen alerjik reaksiyonlar

o Gozde sisme

G0z kapaginda sigsme

e Deride dokiintii ve kizariklik

e (iltte dokiintii ve kizariklik gibi goéz dis1 alerjik reaksiyonlar1 igeren asir1 duyarlilik
reaksiyonlari.

Fosfat iceren damlalar i¢in rapor edilen diger yan etkiler:
Cok nadir vakalarda, ciddi kornea (goziin 6n kismindaki berrak tabaka) hasarina sahip bazi
hastalarda tedavi sirasinda kalsiyum birikmesi sonucunu korneada bulanik lekeler olusmustur.

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.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

4. RELESTAT®’1n saklanmasi

RELESTAT® "1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve isiktan etkilenmemesi icin
ambalajinda saklaymniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.



Agildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuluyla 28 giin i¢erisinde kullanilmalidir.
Sise, i¢inde hala iirlin kalmis olsa dahi ilk agilisin1 takiben 28 gilin sonra atilmalidir. Bunu
hatirlamak i¢in kutunun {izerine a¢tiginiz tarihi yaziniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RELESTAT® 1 kullanmayiniz.
Rengi bozuk veya bozulma belirtileri gdsteren damlalar1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢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 Pharmaceuticals Ireland
Westport/Co. Mayo/irlanda

Bu kullanma talimati 23.08.2019 tarihinde onaylanmustir.
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