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KULLANMA TALIMATI

SAFLUTAN 15 mikrogram/ml tek dozluk goz damlasi
Goze uygulanir.

e Etkin madde: Her ml'si 15 mikrogram tafluprost igerir. Tek dozluk damlalik (0.3 ml)
4.5 mikrogram tafluprost icerir.

e  Yardimcit maddeler: Gliserol, sodyum dihidrojen fosfat dihidrat, disodyum edetat,
polisorbat 80, hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tunka sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o  Kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak size regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

1. SAFLUTAN nedir ve ne icin kullanilir?

2. SAFLUTAN'" kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. SAFLUTAN nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. SAFLUTAN"tn saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. SAFLUTAN nedir ve ne icin kullanilir?

SAFLUTAN g6z damlas1 prostaglandin analoglari olarak bilinen bir ila¢ siifina {iye olan
tafluprost adli bir madde igerir. SAFLUTAN g6z basincini diisiirmek igin kullanilir. Goz
basinct ¢ok yiiksek oldugunda kullanilir. SAFLUTAN acik agili glokom adi verilen bir
glokom tipini ve ayn1 zamanda goz hipertansiyonu olarak bilinen bir bozuklugu tedavi etmek
icin kullamilir. Her iki bozukluk g6z i¢i basincinizda artisla iliskilidir ve sonunda gérme
fonksiyonunuzu etkileyebilirler.

SAFLUTAN, tek dozluk (0.3 ml) plastik ambalajlarda bulunan, berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.
Bir folyoda 10 tek dozluk damlalik bulunur. SAFLUTAN 30 veya 90 adet tek dozluk
damlalik i¢ceren ambalajlarda sunulur. Tim ambalaj blyiklikleri pazara sunulmayabilir.

2. SAFLUTAN"1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SAFLUTAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e  Tafluprosta veya yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarlilik (alerjiniz)
var ise kullanmaymiz.



SAFLUTAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ,

SAFLUTAN’in asagidaki etkilere yol agabildigini ve bunlardan bazilarinin kalici

olabilecegini liitfen unutmayiniz:

o SAFLUTAN Kirpiklerinizin uzamasina, kalinlasmasina, renginin degismesine ve/veya
sayisinin artmasina neden olabilir ve g6z kapaklarinizda siradisi tiiylenmeye yol
acabilir.

J SAFLUTAN gozlerinizin etrafindaki derinin renginde koyulasmaya neden olabilir.
COzeltinin fazlasini derinizden silerek uzaklastiriniz. Boylelikle deride kararma riskini
azaltabilirsiniz.

e  SAFLUTAN iris (g6zuntz renkli kismi) renginizi degistirebilir. Eger SAFLUTAN

sadece bir goze uygulanirsa, tedavi edilen goziin rengi diger gézden kalici olarak farkl

hale gelebilir.

Bobrek sorunlariniz var ise,

Karaciger sorunlariniz var ise,

Astiminiz var ise,

Baska g6z hastaliklari

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerli ise liitfen
doktorunuza danisin.

SAFLUTAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu (okiiler) nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Gebe kalma olasiliginiz varsa, SAFLUTAN tedavisi sirasinda etkili bir dogum kontrol
yontemi kullanmaniz gerekir. Gebe iseniz SAFLUTAN’1 kullanmayiniz.

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

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz SAFLUTAN kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanim

SAFLUTAN ara¢ ve makine kullanma becerisi lizerinde hicbir etki gostermez. SAFLUTAN"1
gozilinlize damlattiktan hemen sonra bir siire i¢in etrafi bulamk gordiigiiniizii fark
edebilirsiniz. Gormeniz netlesinceye kadar herhangi bir ara¢ veya makine kullanmayiniz.

SAFLUTAN’mn iceriginde bulunan bazi yardimeci1 maddeler hakkkinda 6nemli bilgiler
SAFLUTAN'n igeriginde bulunan yardimci maddelerden higbiri igin uygulama yolu veya
dozu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Bagka goz damlalar1 kullaniyorsaniz, SAFLUTAN ve diger gbz damlalari, aralarinda en az 5
dakikalik bir siire olacak sekilde uygulayimniz.



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

3. SAFLUTAN nasil kullanilir?

SAFLUTAN' her zaman doktorunuzun sdyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuz veya eczaciniz ile kontrol ediniz.

Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhig icin talimatlar:

Onerilen doz etkilenen goze/gozlere giinde bir kez, aksamlar1 1 damla SAFLUTAN dur.
Doktorunuzun size sdyledigi miktarda damladan daha fazlasin1 goziinlize damlatmayiniz veya
ilact soylenenden daha sik kullanmayimiz. Bu tip uygulama SAFLUTAN’in daha az etkili
olmasina yol agabilir.

SAFLUTAN’1 her iki goziiniize sadece doktorunuz size bdyle yapmanizi sOylediyse
damlatiniz.

Sadece goz damlasi olarak kullanim icindir. Ilac1 agizdan almayiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Goze uygulanr.

Yeni bir folyoyu agmadan once:

Folyo zarar gormiisse tek dozluk damlaliklar1 kullanmayimiz. Folyoyu kesikli ¢izgi hizasindan
aciniz. Folyoyu agtiginiz tarihi folyonun iizerinde tarih yazmak i¢in bos birakilan yere
yaziniz.

SAFLUTAN’1 her kullandiginizda:

1.  Ellerinizi yikaymiz.

2. Folyodan damlalik demetini ¢ikariniz.

3. Demetten bir tane tek dozluk damlalilig1 ayiriniz.

4.  Geri kalan demeti tekrar folyoya koyunuz ve folyoyu kapatmak i¢in kenarindan
katlayiniz.

5. Solisyonun tek dozluk damlaligin alt
kisminda bulundugundan emin olunuz.

6. Damlalig1 agmak i¢in u¢ kismi biikerek
kopariniz. P
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Basiniz1 arkaya eginiz.
8.  Damlaligin ucunu goziiniize
yaklastiriniz.

9.  Alt goz kapaginizi asagi ¢ekip yukari
bakiniz.

10. Damlalig hafif¢e sikip bir damlanin alt
g6z kapaginiz ile goziiniiz arasina
diismesini saglaymiz.

11. Bir an i¢in goziiniizi kapatiniz ve
g0ziinliziin i¢ tarafina parmaginizla
yaklagsik bir dakika bastiriniz. Bu, goz
damlasinin g6z yasi kanalindan disari
akmasin1 6nleyecektir.

12. GOzundzin etrafindaki fazla ¢ozeltiyi
silerek uzaklastiriniz.

Damlay1 goziiniize isabet ettiremezseniz, tekrar deneyiniz.

Doktorunuz size ilaci her iki goziiniize damlatmamz séylediyse, 7°den 12’ye kadarki
basamaklar1 diger goziiniizde tekrarlaymiz.

Tek dozluk damlalikdaki ilag miktar1 her iki goziiniiz i¢in yeterlidir. A¢ilmis damlaligin
icinde kalan artik ¢ozeltiyi kullanimdan hemen sonra atiniz.

Goziiniize baska ilaclar uyguluyorsamz, SAFLUTAN ile diger ilac1 uygulama zamanlari
arasinda en az 5 dakika olmasina dikkat ediniz.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanima:
Giivenlilik ve etkililik verileri bulunmadigindan, 18 yasindan kiiciik cocuklarda ve

adolesanlarda SAFLUTAN kullanimi 6nerilmez.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda doz ayarlamasi gerekmez.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Gegmiste veya mevcut durumda bobrek ve karaciger problemleriniz varsa doktorunuza
bildiriniz.

Eger SAFLUTAN in etkisinin ¢ok giiglii veya ¢ok zayif olduguna dair izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla SAFLUTAN kullandiysamz:
SAFLUTAN'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Size herhangi bir zarar vermeyecektir. Sonraki dozu almaniz gereken normal zamanda
damlatiniz.

Ilag yanhslikla yutulursa, liitfen tavsiye i¢in bir hekime bagvurunuz.
SAFLUTAN" kullanmay1 unutursaniz:

Bir dozu atlarsaniz miimkiin olan en kisa siirede damlatiniz ve diizenli dozaj takviminize geri
dondn.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz damlatmayiniz.

SAFLUTAN ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan SAFLUTAN kullanmayr birakmayiniz. SAFLUTAN’1 kullanmay1
birakirsaniz, géz basinciniz tekrar yiikselecektir. Bu, goziiniizde kalici hasara yol agabilir.
Eger ilag ile ilgili ilave sorulariniz olursa doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi SAFLUTAN'n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

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

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinde veya birinden fazla
goralebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1,000 hastanin birinde veya birinden
fazla gorulebilir.

Seyrek: 1,000 hastanin birinden az fakat 10,000 hastanin birinde veya birinden
fazla gorulebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az gorlebilir.

Sinir sistemi bozukluklar:

Yaygin:

Bas agrisi.

Goz bozukluklar:

Cok yaygin:

Goz kizarikligi.

Yaygin:

Gozde kasinti, goz tahrisi, goz agrisi, goz kurulugu, 1518a karst hassasiyet, bulanik gorme,
kirpik uzunlugunda, kalinliginda ve sayisinda degisiklikler, Kirpiklerde renk degisikligi,
gbzde yabanci madde hissi, gozlerde sulanma, gozde akinti, goz kapaklarinda sislik, gz
kapaklarinda kizariklik, gozlerin etrafindaki derinin renginde degisiklik, iris renginde
degisiklik (kalic1 olabilir), goziin detaylar1 gorme becerisinde azalma.

Yaygin olmayan:
Gozlerde yorgunluk, gézde rahatsizlik hissi, gozde anormal his, g0z yuzeyindeki zarlarda
sisme, goz kapaklarinda iltihaplanma, g6z yuzeyindeki zarlarda folikiller, g6z yizeyinde
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alerjik enflamasyon veya kiigiik, leke tarzinda iltihaplanma boélgeleri, goz icinde iltihaplanma
belirtileri, g0z ylzeyindeki zarlarda pigmentasyon.

Deri ve deri alti doku hastaliklar::
Yaygin olmayan: G6z kapaklarinda siradisi tiiylenme.

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

5. SAFLUTAN'"1n saklanmasi
SAFLUTAN"t ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Acilmamis folyo ambalajlar1 2°C — 8°C arasindaki sicakliklarda (buzdolabinda) saklayiniz.

Acilmis bir folyonun icerisindeki kullanilmamis damlaliklarin folyo ilk kez agildiktan 28 giin
sonra atilmasi gerektiginden, goz damlalarini kullanmaya baslayincaya kadar folyoyu
agcmayiniz.

Renk degisikligi olmasi veya icinde yabanci maddeler bulunmasi durumunda ({iriinii
kullanmayiniz.

Folyo ambalaj agtiktan sonra:
e Tek dozluk damlaliklari orijinal folyo ambalajda saklayiniz.
e 25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymiz.
e Kullanilmamis tek dozluk damlaliklari folyoyu ilk agtiginiz tarihten 28 giin sonra atiniz.
e Acilan tek dozluk damlaligi kullandiktan hemen sonra i¢inde kalmis ¢ozeltiyle birlikte
atimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra SAFLUTAN" kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SAFLUTAN'" kullanmayiniz.
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