Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/31/olopta-yuzde-0-05-goz-damlasi-emulsiyon
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/L0O4ADO01

KULLANMA TALIMATI

OLOPTA % 0,05 goz damlasi, emulsiyon
Goze uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her 1 mL’de 0,5 mg (%0,05) siklosporin icerir.
o Yardimci maddeler: Makrogolgliserol hidroksistearat, hint yagi, gliserin, povidon K90,
hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. OLOPTA nedir ve ne icin kullanilir?

2. OLOPTA’yt kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. OLOPTA nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. OLOPTA’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

1. OLOPTA nedir ve ne icin kullanilir?

OLOPTA, 5 mL beyaz, opak hafif bulanik homojen emiilsiyon igeren sisede sunulmaktadir.
OLOPTA iltihap giderici etkilere sahip, géze damlatildiginda goz yiizeyi ile iligkili bagisiklik
sistemini diizenleyen siklosporin maddesi igermektedir. Insanda kana gecisi veya kanda

birikimi saptanmamustir.

OLOPTA, goz kurulugu ile iliskili gdzdeki iltihaba bagli olarak gozyas1 yapiminin baskilandigi
ongoriilen hastalarda gézyasi yapiminin arttirilmasinda kullanilir.
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2. OLOPTA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OLOPTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz var ise ya da bundan
stipheleniyor iseniz, goziiniizde mikroorganizmalardan kaynaklanan bir enfeksiyon var ise,
kullanmayniz.

OLOPTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

OLOPTA’y1 gozde kontakt lens varken uygulamayimiz. Eger goziinlizde kontakt lens var ise,
ilac1 uygulamadan 6nce bunlari ¢ikariniz, OLOPTA’y1 uyguladiktan 15 dakika sonra lensleri
tekrar takabilirsiniz.

Siklosporinin etkililik ve guvenliligi 16 yasin altindaki ¢gocuklarda saptanmamustir.

Siklosporinin etkililik ve guvenliligi gen¢ ve yashh hastalar arasinda bir farklilik
gOstermemektedir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse llitfen doktorunuza
danisiniz.

OLOPTA’nmin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Goze uygulandigindan, OLOPTA’niin yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar orani degerlendirilerek karar verilmelidir.

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

Emzirme
1laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar oran1 degerlendirilerek karar verilmelidir.
Arac¢ ve makine kullanimi
OLOPTA damlatildiktan sonra goziiniizde rahatsizlik veya gérme bulaniklig1 olusursa, arag ve

makine kullanmadan 6nce gérmeniz netlesene kadar bekleyiniz.

OLOPTA’niin i¢eriginde bulunan bazi yardimcr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Ozel uyar gerektiren herhangi bir madde igermemektedir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Goziinlize ilag olarak birden fazla damla damlatmaniz gerekiyor ise, iki ayr1 ilacin damlatilmasi
arasinda 15 dakika birakiniz.

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. OLOPTA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:
Her bir goze yaklasik 12 saat arayla giinde 2 kez 1 damla OLOPTA g6z damlasi emiilsiyonu

damlatiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
OLOPTA goze uygulanir.

Kullanmadan &nce homojen, beyaz, opak bir emiilsiyon elde etmek igin, siseyi birkag kez ters
cevriniz.

OLOPTA’y1 kullanmadan 6nce ellerinizi yikayiniz.

Kullanim i¢in asagidaki sekilde hareket ediniz:

e Kapagi aciniz (Sekil 1).

e Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters ¢eviriniz.

e Ters cevrilmis sisenin ilizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile OLOPTA’nin bir damlasi akacaktir (Sekil 2).

e Kafamzi hafifce geriye dogru yatirimiz. Goz kapagi ve goziiniiz arasinda bir kese olusacak
kadar parmagimnizla alt géz kapaginizi asagr dogru cekiniz. Damlanin olusan kese igine
damlatilmas1 gerekmektedir (Sekil 3).

e Damlalik ucunu géze yaklastiriniz. Eger yardime1 olacaksa bir ayna kullaniniz.

e Damlalig1 gbéziiniize, g6z kapaginiza, géziiniiziin etrafindaki yiizeylere veya diger yiizeylere
degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

e OLOPTA’y1 damlattiktan sonra alt goz kapaginizi yavasga serbest birakiniz, goziiniizii
kapatiniz ve géz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile hafifce bastiriniz (Sekil 4). Bu 6nlem
OLOPTA’nin viicudun diger bolgelerine yayilimini dnleyecektir.

e Eger damlayi iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlart diger géziiniiz
icin de tekrarlayimiz.

e Eger damla goziinlize gelmezse tekrar deneyiniz.

e Kullandiktan sonra OLOPTA’nin kapagimn sikica kapatiniz.

e Damlaligin ucu sadece bir damla damlatilmasi i¢in ayarlanmistir, damlaligin ucunu
genigletmeye ¢alismayiniz.

OLOPTA suni gOzyaslari ile birlikte kullanilabilir; preparatlarin damlatilmalar1 arasinda 15
dakikalik bir siire bulunmalidir.
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Doktorunuz farkli bir tavsiyede bulunmadik¢a bu talimatlara uyunuz.

[laciniz1 kullanmay1 unutmayiniz.

Bu Uriindn kullanimina iliskin daha baska sorulariniz varsa, doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz.

Agildiktan sonra 28 gun i¢inde kullanilmalidir.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Siklosporinin etkililik ve guvenliligi 16 yasin altindaki ¢ocuklarda saptanmamustir.

Yashlarda kullanima:
Siklosporinin etkililik ve guvenliligi gen¢ ve yashh hastalar arasinda bir farklilik
gostermemektedir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

GoOze damlatilarak yapilan uygulamada, bobrek/karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim
bulunmamaktadir.

Eger OLOPTA’min etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla OLOPTA kullandiysaniz
OLOPTA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile

konusunuz.

OLOPTA’yii kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

OLOPTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
OLOPTA ile tedavi sonlandirildiginda herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi OLOPTA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.
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Asagidakilerden biri olursa OLOPTA’yr kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1 veya
nefes almayi zorlastiracak sekilde sismelerinde.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OLOPTA’ya kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Gozde yanma, batma, kizariklik, gozde akinti, g6z yasarmasi, agri, yabanci cisim hissi, kaginti
ve gérme bozuklugu ortaya ¢ikabilir.

Bunlar OLOPTA’nin hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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
0800 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.

5. OLOPTA’min saklanmasi
OLOPTA’y1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kapag1 acilincaya kadar sterildir. Acildiktan sonra 25°C’nin altindaki oda sicakliginda
saklanmasi kosulu ile 28 giin igerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLOPTA’y: kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz OLOPTA’y1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

5/6



Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-iISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

Idol ilag Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No:20
34010 Topkap1-ISTANBUL

Bu kullanma talimat: 04.10.2021 tarihinde onaylanmustir.
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