KULLANMA TALIMATI

ALOMIDE % 0.1 goz damlasi, ¢ozelti
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril

o Etkin madde: Cozeltinin 1 ml’si 1 mg lodoksamid (1.78 mg lodoksamid trometamol
olarak) igerir.

o Yardimct maddeler: Benzalkonyum kloriir, mannitol, EDTA disodyum, hidroksipropil
metilseliiloz, sodyum sitrat, sitrik asit monohidrat, tiloksapol, hidroklorik asit ve/veya
sodyum hidroksit (pH ayarlayici), saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o FEgerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullammi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ALOMIDE nedir ve ne icin kullanilir?

ALOMIDE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
ALOMIDE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ALOMIDE’in saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.

SR W~

1. ALOMIDE nedir ve ne icin kullamlir?

« ALOMIDE, berrak, renksiz veya ¢ok hafif sar1 renkte 5 ml’lik ¢ozelti iceren kutuda,
polietilen kendinden damlalikli sise i¢inde ambalajlanmustir.

« ALOMIDE, goziiniizdeki enfekte olmayan alerjik konjunktiva iltihabi belirtilerinin
tedavisinde kullanilir.

« Konjunktiva, goz kapagmizin i¢ yliziinii ve goziin 6n yiizeyini orten ince bir tabakadir.
Konjunktiva iltihabi, bu bdlgede olusan iltihaplanmadir (kizariklik, agr1 ve sislik seklinde
goriillir) ve alerji nedeniyle olabilir.

« ALOMIDE, alerji i¢in kullanilan firiinler grubundandir. Doktorunuzun size Onerdigi
ALOMIDE, goéziiniizdeki kizariklik, sislik ve iltihabin azalmasinda yardimer olacaktir.

2. ALOMIDE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ALOMIDE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e lodoksamid veya icerdigi diger maddelere karsi asir1 duyarliliginiz (alerji) varsa
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ALOMIDE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
¢ 4 yasin altindaki ¢ocuklarda kullaniyorsaniz.

e ALOMIDE’i sadece gozlerinize uygulayiniz.

e ALOMIDE tedavasinin baglangicinda gézde gecici rahatsizlik, yanma veya kasinma
hissedebilirsiniz. Eger bu belirtiler uzun siire devam ederse doktorunuzla iletigime
geciniz.

¢ Doktorunuzun 6nerdigi uygulama sikligin1 asmayiniz.

e Eger baska ilaglar da kullaniyorsaniz, “Diger ilaglar ile birlikte kullanim1” bdliimiini
okuyunuz.

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

ALOMIDE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi ag¢isindan ALOMIDE’in yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ALOMIDE’1, doktorunuz gerekli gormedik¢e hamilelik doneminde kullanmayiniz.

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

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ALOMIDE’1, doktorunuz gerekli gormedik¢e emzirme doneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

ALOMIDE kullandiktan hemen sonra goriintiiniiziin bulaniklagtigin1 hissedebilirsiniz. Bu
durumda, ara¢ ya da makine kullanmadan 6nce goriintii netlesene kadar bekleyiniz.

ALOMIDE’in i¢eriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ALOMIDE koruyucu olarak benzalkonyum kloriir maddesini i¢erdiginden, gézde tahrise
sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan ka¢ininiz. Uygulamadan once
kontakt lensi ¢ikartiniz ve takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt
lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Bilinen herhangi bir etkilesimi yoktur.
Eger birden fazla goz ilaci kullantyorsaniz, iki uygulama arasinda en az 5 dakika olmalidir.
Go6z pomadlart en son kullanilmalidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsanmiz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.
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3. ALOMIDE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhigi icin talimatlar:

ALOMIDE’1 her zaman doktorunuzun tavsiye ettigi sekilde kullaniniz.

Genel dozu, diizenli araliklarla giinde dort defa goze/gozlere damlatilan bir ya da iki
damladir. Doktorunuz size tedavinizin ne kadar siirecegini sdyleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:
ALOMIDE go6ze damlatilarak uygulanir.

Nk W=

9\

10.

11.
12.

Bir ayna ve ALOMIDE sisesini aliniz.

Ellerinizi yikayiiz.

Kab1 aginiz.

Bas ve orta parmaklariniz arasinda siseyi tutunuz, ters ¢eviriniz (resim 1)

Kafanmzi geriye yatirimiz. G6z kapagi ve goziiniiz arasinda bir kese olusacak kadar,
parmaginizla alt gbz kapaginizi asagi dogru ¢ekiniz (Damlay1 buraya damlatacaksiniz:
resim 2).

Damlalik ucunu goze yaklastiriniz. Eger yardimci olacaksa bir ayna kullaniniz.
Damlalig1 goziinlize, goz kapaginiza, gdzliniiziin etrafindaki yiizeylere veya diger
ylizeylere degdirmeyiniz. Bu damlaligin enfekte olmasina neden olabilir.

Ters cevrilmis sisenin lizerine isaret parmaginiz ile hafif bir basing bir kerede
ALOMIDE’in bir damlasini akitacaktir (resim 3).

ALOMIDE’i damlattiktan sonra alt géz kapaginizi yavasga serbest birakiniz, goziiniizii
kapatiniz ve gbz-burun aras1 bdlgeye bir parmaginiz ile hafif¢e bastiriniz (resim 4). Bu
onlem, ALOMIDE’in viicudun diger bolgelerine yayilimini1 nleyecektir.

Eger damlay1 iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlar1 diger
g0ziiniiz i¢in de tekrarlayiniz.

Kullandiktan hemen sonra kapagi sikica kapatiniz.

Ayni1 zamanda sadece bir sise kullaniniz. Goziiniiz i¢in kullandiginiz baska bir ilag daha
varsa art arda iki uygulama arasinda 10-15 dakikalik ara veriniz.

Eger damla goziinlize gelmezse tekrar deneyiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Dort yasin altindaki ¢ocuklarda ALOMIDE’in giivenilirligi ve etkinligi saptanmamustir.
Dort yas ve lizeri ¢ocuklarda doz yetiskinlerle aynidir.

Yashlarda kullanima:
Yaslilarda kullanimi yetiskinlerle aynidir.
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Ozel kullammm durumlari:

Bobrek yetmezligi/Karaciger yetmezligi:
ALOMIDE bu grup hastalarda calisiimamistir. Yine de, diisiik sistemik emilimine bagl
olarak, doz ayarlamasi gerekli degildir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALOMIDE kullandiysaniz:

ALOMIDE’in agir1 dozunu, gozlerden 1lik su ile yikayarak uzaklastiriniz.
ALOMIDE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ALOMIDE’i kullanmay1 unutursaniz:

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz damlatmayiniz.

Hatirladiginiz anda tek bir doz kullaninmiz. Eger hatirladiginizda diger doz zamaniniz
gelmisse unuttugunuz dozu atlaymiz ve bundan sonra uyguladiginiz eski diizene tekrar
devam ediniz.

ALOMIDE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Tedaviyi Onerilen zamandan Once keserseniz tedaviniz yetersiz kalacaktir. Bu durumda
hastaliginizin ilerleme riski vardir.

. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi ALOMIDE’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmigtir:

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 goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor :  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin:
e Go0zde rahatsizlik
Yaygin:
e Bulanik goérme
e Kuru goz
e Gobzde kasinti
e (0z yasinda artma
e (Gozde kizariklik
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Yaygin olmayan:

Gozde agr1

Gozde 6dem

Go6z yorgunlugu

Gozde anormal duyarlilik
Gozlerde yabanci cisim hissi
G0z akintisi

Gozde tahris

Bas donmesi

Sersemlik

Bulanti

Sicaklama hissi

Deride soyulma

Seyrek:

e Ilaca kars1 duyarlilik
Uyku hali
Tat bozuklugu
G0z kapaklarinda iltihap
Gozde alerji
Gorme bozuklugu
Go6z kapaginda 6dem
Burunda kuruluk
Hapsirma
Mide rahatsizlig1
Dokiintii

Bilinmiyor:
e (Carpmti
Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen 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.

. ALOMIDE’in saklanmasi

ALOMIDE'’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayiiz.
Kullandiktan sonra siseyi sikica kapatiniz. A¢ildiktan sonra 1 ay i¢inde kullaniniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALOMIDE’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢cope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Barbaros Mahallesi, Mor Siimbiil Sokak
Nidakule, No:7/3f, i¢ Kap1 No:27
Atasehir / {stanbul

Uretim yeri: S.A. ALCON Couvreur N.V.
Rijsweg 14 B-2870 Puurs, BELCIKA

Bu kullanma talimati 12/10/2017 tarihinde onaylanmistir.
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