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KULLANMA TALIMATI
EDASFIN %0,05 goz damlasi, cozelti
Goze damlatilir.
e Etkin madde: Her bir mL etkin madde olarak 0,5 mg emedastine esdeger 0,884 mg
emedastin difumarat icerir.
o  Yardimct madde(ler): Trometamol, sodyum kloriir, hipromelloz, benzalkonyum Kkloriir,

sodyum hidroksit ve/veya hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

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

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, 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:

1. EDASFIN nedir ve ne icin kullanilir?

2. EDASFIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. EDASFIN nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. EDASFIN’in saklanmasi
Bashklar1 yer almaktadir.

1. EDASFIN nedir ve ne icin kullanilir?

e EDASFIN, gozdeki mevsimsel alerjik konjunktivit tedavisinde kullanilir. Alerjik
reaksiyonun siddetini azaltarak etki gosterir.

e Alerjik konjunktivit: Polenler, ev tozu veya hayvan tiiyii gibi bazi maddelerin
(alerjenler) sebep oldugu, kasinti, kizariklik ve goziin sismesi gibi alerjik reaksiyon

durumudur.



e EDASFIN, 5 mL’lik diisiik yogunluklu polietilen (LDPE) siselerde kullanima

sunulmaktadir.

2. EDASFIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EDASFIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger etkin maddeye ya da yardime1 maddelere asir1 duyarliliginiz varsa kullanmayiniz.

Tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

EDASFIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e EDASFIN 3 yasi altindaki ¢cocuklarda kullanilmamalidir.

e Eger kontakt lens takiyorsamz “EDASFIN’in igeriginde bulunan bazi yardimci maddeler
hakkinda 6nemli bilgiler” boliimiine bakiniz.

e EDASFIN, 65 yas iistii hastalarda, bu grup hastalar klinik ¢alismalarda calisilmadigs igin,
kullanimi1 6nerilmemektedir.

e EDASFIN, bobrek veya karacifer problemi yasayan hastalarda da kullanmm
Onerilmemektedir.

e Emedastin ile baglantili korneal infiltratlar (goziin 6n saydam kisminda ¢ok kiigiik
birikintiler) bildirilmistir. Korneal infiltrat durumunda {iriin kesilmelidir ve uygun tedavi
baslatilmalidir.

[lac1 kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

EDASFIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama ydntemi agisindan EDASFIN’in yiyecek ve igecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalma olasiliginiz varsa, tavsiye icin doktorunuza danisiniz
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.



Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz tavsiye i¢in doktorunuza danisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
EDASFIN uygulamasindan hemen sonra gorme bulanikligi ortaya c¢ikabilir. Gormeniz

netlesinceye kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

EDASFIN’in iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

EDASFIN igindeki bir koruyucu (benzalkonyum kloriir) gdz tahrisine neden olabilir.
Yumusak kontak lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontak lensi ¢ikartiniz ve
lensi takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin

bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger EDASFIN ile es zamanli olarak baska géz damlalari kullaniyorsaniz, art arda iki
uygulama arasinda en az 10 dakika ara veriniz. En son pomadlari kullaniniz.

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. EDASFIN nasil kullanihr?
Bu ilact her zaman doktorunuzun size soyledigi sekilde veya bu kullanma talimatinda tarif

edilen sekliyle kullaniniz. Eger emin degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Yetiskinler ve 3 yasin istiindeki ¢ocuklar: Glinde iki kez bir damla.
Doktorunuz baska tiirlii tavsiye etmedik¢e bu dozda kullaniniz. Bu ilact doktorunuz 6nerdigi

stire kadar kullaniniz. Sadece doktorunuz tavsiye ederse iki goze birden damlatiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Goze damlatilarak asagidaki sekilde uygulanir.
1. Ellerinizi yikayiniz ve rahat bir sekilde oturunuz ya da ayakta durunuz.

2. Sisenin kapagini aginiz.



3. Kafamz geriye yatiriniz. Parmaginizin ug¢ boliimiinii kullanarak, alt géz kapaginizi cep

olusturana kadar yavasca asagi dogru ¢ekiniz
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5. Damlalig1 yavasga sikiniz ve goziiniize sadece bir damla damlatiniz. Daha sonra goz
kapagini serbest birakiniz

6. EDASFIN kullanimindan sonra, parmagmiz ile gdziiniiziin kenarindan burnunuza dogru
asagidaki sekildeki gibi 2 dakika bastirimiz. Bu emedastinin viicudunuzun diger

boliimlerine gecisini engellemeye yardimer olacaktir.

7. Eger damlayi iki gdziinlize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlari diger goziiniiz
icinde tekrarlaym.

8. TIlaci kullandiktan hemen sonra kapagini kapatiniz.

Eger EDASFIN’i yanlishikla yutar veya enjekte ederseniz hemen doktorunuza bagvurunuz.
Bu, kalp ritminizi etkileyebilir.

Eger damla goziiniize gelmezse tekrar deneyiniz.

Goziniiz i¢in kullandiginiz baska bir ila¢ daha varsa art arda iki uygulama arasinda en az 10
dakika ara veriniz. G6z pomadlar1 en son uygulanmalidir.

[lacin kullanimu ile ilgili ilave sorulariniz olursa, doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanimi:



EDASFIN’i 3 yasn altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda kullanima:
EDASFIN, 65 yas iistii hastalarda, bu grup hastalar klinik ¢alismalarda calisiimadig igin,

kullanim1 6nerilmemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

EDASFIN, bu grup hastalar klinik ¢alismalarda calisilmadig icin, bobrek veya karaciger
problemi yasiyorsaniz dnerilmemektedir.

Eger EDASFIN’in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EDASFIN kullandiysaniz:

Eger kullanmaniz gerekenden fazlasim1 kullanmigsaniz, goziiniizii tercihen steril tuzlu suyla
veya eger bu miimkiin degilse 1lik suyla yikayarak uzaklastirabilirsiniz. Bu islemden sonra
ilac1 tekrar uygulamayip, diger uygulama zamaninizi bekleyiniz.

EDASFIN den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

EDASFIN’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
Eger uygulamayr unuttuysaniz hatirladiginiz zamanda damlanizi damlatip, diger

uygulamalariniza 6nceden kararlastirilan zamanlarda devam ediniz.

EDASFIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Tedaviyi Onerilen zamandan Once keserseniz tedaviniz yetersiz kalacak ve goziiniiziin

lyilesme siireci uzayacaktir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi, EDASFIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Bu etkiler ciddi olmadig siirece ilact kullanmaya devam edebilirsiniz. Eger endiseniz varsa

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az I’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 goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Eger asagidakilerden biri sizde mevcut ise, sizin EDASFIN’e karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir:

Eller, ayaklar, bilekler, yliz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz ve bogazin yutmayi ve
nefes almayi zorlastiracak sekilde sismesi, gozde siddetli kasinti, kizariklik, gézlerde sulanma
gibi alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Yaygin:
e (GOz agrist
e (G0z kasintist

o G0z kizarikligi

Yaygin olmayan:

e (0ziin On seffaf ylizeyi olan korneada bozukluk
e (Gozde yabanci cisim varmis hissi,
e (Gozyasi liretimin artmast

e (G06z yorgunlugu

o (0z tahrisi

e Bulanik gérme

e (G0zin 6n ylizeyinde renklenme

e Kuru goz

e (Go6zde kanlanma

e Bas agrisi

e Uyku bozuklugu



e Siniis bas agris1
o Kotii tat
e Kizariklik

e Anormal riiyalar

Bilinmiyor:
e Kalp ritminde artis
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 Etkileri 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. EDASFIN’in saklanmasi

EDASFIN’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Uygulamadan hemen sonra siseyi sikica kapatiniz.

Enfeksiyonlar1 6nlemek i¢in agildiktan sonra 4 hafta i¢inde kullaniniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EDASFIN’i kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EDASFIN’i kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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