Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/55/zelass-m-yuzde-0-05-steril-goz-damlasi-6-ml
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01GX07

KULLANMA TALIMATI

ZELASS-M % 0,05 goz damlasi
Steril
Yalnizca goze uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 ml gbz damlasi 0,45 mg azelastine esdeger 0,5 mg azelastin hidroklortir
igerir (% 0,05).

o Yardimct madde(ler): Benzalkonyum Kkloriir, Sorbitol (%70’lik siv1), hipromelloz,
disodyum EDTA, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

e Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

ZELASS-M nedir ve ne icin kullanilir?

ZELASS-M’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZELASS-M nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ZELASS-M’in saklanmast

akrwbdPE

Bashklar yer almaktadr.

1. ZELASS-M nedir ve ne i¢in kullanilir?
ZELASS-M, beyaz c¢evirmeli kapakli, damlalikli, opak plastik siselerde 6 ml gozle goriiniir
partikiil igermeyen berrak, renksiz ¢ozelti i¢eren antialerjik bir g6z damlasidir.

ZELASS-M, her bir damlada etkin madde olarak 0,015 mg azelastin hidrokloriir igermektedir.
ZELASS-M, anti-alerjikler (antihistaminikler) adi verilen bir ilag grubuna ait azelastin
hidrokloriir etkin maddesini igerir. Antihistaminikler, viicudun alerjik reaksiyon olusturdugu
histamin gibi maddelerin etkilerini 6nleyerek ¢alisir. Azelastinin géz enflamasyonunu azalttig1
gosterilmistir.

ZELASS-M a$agldak1 duruﬁﬂlﬂréé?thmwhik imza ile imzalanmustir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRak1UQ3NRS3k0RG83ZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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e 4 yag ve lizeri ¢cocuklarda ve erigkinlerde saman nezlesinin (mevsimsel alerjik konjonktivit)
neden oldugu g6z rahatsizliklarinin tedavisinde ve onlenmesinde kullanilir. Konjonktivit
gbzde kizariklik, yanma, sulanma belirtileri ile gelisen alerjik veya iltihabi bir durumdur.

e 12 yas ve lizeri ¢ocuklarda ve eriskinlerde ev akarlar1 veya hayvan tiiyleri gibi maddelere
alerjinin (mevsimsel olmayan alerjik konjonktivit) yol actigi goz rahatsizliklari icin
kullanilir.

ZELASS-M, gbz enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in uygun degildir.
2. ZELASS-M’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ZELASS-M’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Azelastin hidrokloriir veya ZELASS-M’in icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 asir1 duyarliliginiz (alerji) varsa

e Mevsimsel alerjik konjonktivitte 4 yasin altindaki ¢ocuklarda

e Pereniyal (mevsimsel olmayan) alerjik konjonktivitte 12 yasin altindaki gocuklarda

ZELASS-M’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger,

e GO0z rahatsizhgimzin alerjiden ileri gelip gelmediginden emin degilseniz. Ozellikle de
tek goziiniiz etkilenmisse, gorme bozuklugu meydana gelmisse veya goziiniiz agriyorsa ve
burnunuzda olusan belirtiler yoksa bir alerjiden ziyade enfeksiyonunuz olabilir.

o Sikayetleriniz kotiilesirse veya ZELASS kullanimina ragmen fark edilir bir diizelme
olmaksizin 48 saatten uzun siirerse doktorunuza danisiniz.

¢ Kontakt lens kullaniyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

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

Zelass-M’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Zelass-M’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi ile ilgili veri bulunmamaktadir.

Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZELASS-M’in insanlarda hamilelik sirasinda giivenliligini saptamak i¢in mevcut bilgiler
yetersizdir.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diigiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmayi planliyorsaniz,
bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRak1UQ3NRS3k0RG83ZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZELASS-M disiik miktarlarda siite gegmektedir. Bu yiizden emzirme doneminde
kullanimi 6nerilmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanim
ZELASS-M’in uygulanmasindan sonra kisa bir siire i¢in bulanik gorebilirsiniz. Eger bu durum
meydana gelirse, ara¢ veya makine kullanmadan 6nce goriisiiniiziin netlesmesini bekleyiniz.

ZELASS-M’in iceriginde bulunan bazi yardimci1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
ZELASS-M’in igerdigi benzalkonyum kloriir, gozde iritasyona sebebiyet verebilir. 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.

Benzalkonyum kloriiriin géz tahrisine, kuru gz semptomlarina neden oldugu ve gozyast filmi
ile kornea ylizeyini etkileyebildigi bildirilmistir. ZELASS-M %0,05 goz damlas1 kuru goz
hastalarinda ve korneanin zarar gorebilecegi hastalarda dikkatle kullanilmalidir. Uzun siireli
kullanim durumunda hastalar izlenmelidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Azelastinin diger ilaglardan etkilendigi bilinmemekle birlikte, baska ilaglar kullaniyorsaniz,
yakin zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa doktorunuza veya eczaciniza
sOyleyiniz.

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

3. ZELASS-M nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ZELASS-M daima doktorun onerdigi bigimde kullanilmalidir. Kullanim hususunda emin
olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Saman nezlesinin neden oldugu goz rahatsizhiklar: (mevsimsel alerjik konjonktivit):
Kendinizde veya 4 yas ve iizeri ¢ocugunuzda ayni dozu kullanimiz. Normal doz, sabah ve
aksamlar1 her goze bir damla seklinde uygulanir. Eger, polenlere maruz kalmaniz soz
konusuysa, dnlem olarak evden ayrilmadan 6nce ZELASS-M uygulamalisiniz.

Pereniyal (mevsimsel olmayan) aleriik Ko onkBVIL st

Belge Dolraimrahi Hird e ZVesg@3NRakyag3nestkoatsgoxgasuizda apege doduakrestiansmewNodynadv dewm)isabatbyye
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aksamlar1 her géze bir damla seklinde uygulanir.

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

Alerjik konjonktivit belirtilerinde hafifleme 15-30 dakika sonra fark edilmelidir.
Uygulama yolu ve metodu:

=5

5, DM

e ZELASS-M’in sisesini aliniz.

e FEllerinizi yikayiniz.

e Sisenin kapagini a¢iniz (bkz. resim 2).

e Kapagm altinda bulunan halkayi ¢ikariniz (bkz. resim 3 ve resim 4).

e Kapag halka olmadan tekrar kapatiniz. Kapak icerisindeki plastik pin sisenin ucunu
delecektir (bkz. resim 5)

e G0z kapak kenarlarinizdaki nemi uzaklastirmak i¢in nazik¢e g6z gevrenizi temiz bir mendil
ile siliniz (bkz. resim 6).

e Koruyucu basligi ¢ikariniz, basimizi hafif¢e arkaya yaslayiniz, nazikce alt goz kapaginizi
asagiya dogru cekiniz (bkz. resim 7), olusan konjonktival keseye dikkatlice bir damla
damlatiniz (bkz. resim 8).

e Damlanin ucunun herhangi bir yere degmemesine dikkat ediniz.

e Alt goz kapaginizi birakiniz ve burun kokiiniize dogru goziiniiziin i¢ kosesini hafifce
bastiriniz (bkz. resim 9). Goziiniiz tizerinde damlanin yayilmasi i¢in goziiniizii birka¢ dakika
kapatiniz.

Ayni iglemi diger goziiniize de uygulayiniz.
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Tedavinin siiresi
ZELASS-M’1 belirtiler kayboluncaya kadar diizenli olarak kullanmaniz gereklidir.
ZELASS-M’i 6 haftadan daha uzun bir siireyle kullanmayiniz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRak1UQ3NRS3k0RG83ZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:

Mevsimsel alerjik konjonktivit:

ZELASS-M’i 4 yasindan kiiglik ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Pereniyal (mevsimsel olmayan) alerjik konjonktivit:
ZELASS-M’i 12 yasindan kii¢iik ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullanimu:
Yaslilarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Normal dozlarda kullanilabilir. Doz ayarlanmasina gerek yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZELASS-M kullandiysamz:

Goziinlize ¢ok fazla ZELASS-M uygularsaniz, herhangi bir sorun yasamaniz beklenmez.
Endiseleniyorsaniz, doktorunuza bagvurun. ZELASS-M’i yanlislikla yutarsaniz, miimkiin olan
en kisa siirede doktorunuza veya en yakin hastanenin acil servisine bagvurun.

ZELASS-M’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZELASS-M’i kullanmay1 unutursaniz
Eger ZELASS-M’i uygulamay1 unutursaniz, hatirladiktan hemen sonra kullaniniz ve ardindan
bir sonraki dozu her zamanki saatte aliniz.

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

ZELASS-M ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
ZELASS-M’in kullanimina ara vermeniz halinde belirtilerin tekrarlanmasi olasidir. Bu ilacin
kullanimiyla ilgili bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi ZELASS-M’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkileri
olabilir.

Bu kullanma talimatindaki yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmigtir.
Cok yaygin :10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygin 10 hastapun | dnden, 8z, fakat, 190 hagganin IVinden fazla gordilebilir.

Belge DoYralyg Hodkmzwaa03NRak iU QN ReaxeRersZimixgiess az, faleatyd TOGOAd@stamps/vivideiyefamela sgiiikitiebebys.
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Seyrek :1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla

goriilebilir.
Cok seyrek :10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.
Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahnmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin
e (Gozlerde hafif iritasyon (yanma, kasinti, sulanma). Bu etkiler uzun siirmez.

Yaygin olmayan
e Agizda ac1 bir tat. Ozellikle de alkolsiiz bir igecekten sonra hizla kaybolur.

Cok seyrek
e Alerjik bir reaksiyon (6rn. kizariklik ve kagint).

Bunlar ZELASS-M’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzuveyaeczacinizi 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 Tirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ZELASS-M ’in saklanmasi
ZELASS-M i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZELASS-M'i kullanmayiniz.

Aculdiktan sonra kullamim siiresi: ZELASS-M agildiktan sonra 25°C altinda saklamak
kosuluyla 28 giin igerisinde kullanilmalidir. Bu tarihten sonra kalan kismi1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmayiniz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanligigea, belirlenendonlama sisteming veriniz.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRak1UQ3NRS3k0RG83ZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

6/7




Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S

Kartepe / KOCAELI
Bu kullanma talimati .../.../... ...tarihinde onaylanmistir.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRak1UQ3NRS3k0RG83ZmxXRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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