KULLANMA TALIMATI
ALCAINE %0.5 Steril Oftalmik Soliisyon, 15mL
Goze damlatilarak uygulamir.

e FEtkin madde: 1 mL’de 5 mg Proparakain HCI

e Yardimcit maddeler: Gliserol, Konsantre HCL ve/veya NaOH, Benzalkonyum kloriir
soliisyonu (Benzalkonyum kloriir’e esdeger) ve saf su.

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

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisunz.

Bu ilac kisisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullamimu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1 ALCAINE nedir ve ne igin kullanilir?

2 ALCAINE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ALCAINE nasu kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

5. ALCAINE ’nin saklanmas

Bashklar: yer almaktadir.

1. ALCAINE nedir ve ne icin kullanilir?

ALCAINE 15 mL’lik kendinden damlalikli vidali kapakli koruma bantli (DROP-
TAINER) sisede sunulmaktadir. Renksiz-agik sar1 ya da kahvemsi bir ¢ozeltidir.

ALCAINE; hizli ve kisa siireli topikal anestezinin gerekli oldugu cerrahi islemlerde lokal
anestezik olarak kullanilmaktadir. Bu islemler, gbzici basmcinin dl¢iimiinii (tonometri),
korneadan yabanci cisimlerin ve ameliyat dikislerinin alinmasini, tan1 amacli muayeneleri
kapsar; ayrica katarakt ameliyat1 gibi cerrahi islemlerden 6nce de lokal anestezik olarak
uygulanir.

2. ALCAINE’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ALCAINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

. Eger proparakain hidrokloriire veya ALCAINE’nin icerdigi maddelerden herhangi
birine kars1 hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise



ALCAINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

. Bu iiriin gbze uygulanmak icindir. Enjekte edilmemeli veya yutulmamalidir.

. ALCAINE doktorun gozetimi olmadan kullanilmamalidir.

. ALCAINE, epilepsi hastalarinda, alerjisi olanlarda, kalp rahatsizhi@i veya
hipertiroidi (Tiroid bezinden salgilanan tiroid hormonunun gereginden fazla
iiretilmesi) oldugu bilinen veya solunum problemi olan hastalarda dikkatli ve
idareli kullanilmalidir.

. Eger Miyastenia gravis (Bir tiir kas gii¢siizliigi hastalig1) rahatsizli§iniz varsa; bu
hastalar 6zellikle anestezi yapan ilaclarin etkilerine karsi hassas olabilirler.
. Lokal olarak gozde anestezi olusturan ilaclarin uzun siireli kullamimi zaman

icerisinde etki siiresinde azalma olusturabilir, bu nedenle istenen anestezik etkinin
saglanmasi i¢in gittikce daha fazla ilag gerekebilir ve yara iyilesmesi gecikebilir.
Boyle uzun siireli kullanim, korneanin dis yiizeyinin kaybi (goziin seffaf 6n kismi)
veya bunu takiben korneal infeksiyon ve/veya kalict gorme kaybiyla birlikle olan
korneal opaklasmaya (goz ylizeyinin bulaniklasmasi) ya da korneal delinme ile
sonuclanabilir.

. Anestezi siiresince goziin tahris edici kimyasal maddelerden, yabanci cisimlerden
ve kasimaktan korunmasi ¢ok oOnemlidir. Anestezinin etkisi gecinceye kadar,
gozlerinize dokunmayiniz ve kasimayiniz.

. Eger kaninizda kas kasilmasina neden olan maddeleri parcalayan bir enzim olan
asetilkolinesterazin miktar1 diisiikse veya bunu engelleyen ilaglarla (kolinesteraz
inhibitorii) tedavi edildiyseniz, ALCAINE gibi anesteziklerin lokal uygulanmalari
sirasinda sistemik yan etki riskinde artis gosterebilirsiniz.

. Lokal anesteziklerin goze uygulanmasiyla sistemik toksisite olduk¢a nadirdir. Bu
durum depresyonun takip ettigi merkezi sinir sistemi uyarilmasi ile ortaya
cikabilir.

. Eger kontakt lens kullaniyorsamiz. ALCAINE goziiniizde lens takili iken
kullanilmamalidir.

. Gozde herhangi bir asirt duyarlik veya iritasyon belirtisi oldugunda veya durum
kotiilediginde ALCAINE kullanimini kesmelisiniz.

. Eger bagka ilaglar kullaniyorsaniz, ayrica “Diger ilaglar ile birlikte kullanim”

boliimiinii okuyunuz.

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

ALCAINE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi )
ALCAINE goze damlatilarak kullanilir. Urlinii bagka bir yolla kullanmayiiz. Uriin
Onerildigi sekilde kullanildig: takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iligkisi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lacin hamile kadinlarda kullanimu ile iliskili yeterli calismalar1 mevcut degildir, hamilelik
sirasinda kullaniminda dikkatli olunmalidir. ALCAINE, sadece gercekten gerekli oldugu
durumlarda kullanilmalidir.

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



Emzirme
llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ALCAINE, sadece gergekten gerekli oldugu durumlarda kullanilmalidir.

Arac ve makine kullamimm
Diger goéz damlalarinda da oldugu gibi, ALCAINE kullandiktan sonra goriisiiniizde
bulaniklasma olusabilir. Bulaniklik gecinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

ALCAINE’in iceriginde bulunan bir yardimc1 madde hakkinda 6nemli bilgi

Eger kontakt lens kullaniyorsaniz, lensler goziiniizde takili iken bu {iiriinii kullanmayimiz.
G0z damlasimi kullandiktan sonra lensleri tekrar takmadan once 15 dakika bekleyiniz.
ALCAINE icerisindeki bir koruyucu madde (benzalkonyum kloriir) yumusak lenslerin
rengini soldurabilir ve gdzde tahrise sebep olabilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

Eger birden fazla goz ilaci kullamiyorsaniz, iki uygulama arasinda en az 5 dakika
olmalidir.

3. ALCAINE nasil kullanilir?
= Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:

Basit bir topikal muayene icin islemden 6nce 1 veya 2 damla uygulanir. Gerektiginde
daha fazla damla eklenebilir.

Bir yabanci cismin ¢ikarilmasi veya ameliyat dikisinin alinmas1 gibi kiiciik cerrahi
girisimlerde 1 ile 3 kez, her 5 ile 10 dakikada bir 1 veya 2 damla damlatilir.

Katarakt alinmas1 gibi uzun siireli bir anestezi icin 3 ile 5 kez, her 5 ile 10 dakikada bir 1
veya 2 damla kullanilir.

Topikal olarak uygulanan anestezide etki genellikle 30 saniyede baglar ve 15 dakika
devam eder.

= Uygulama yolu ve metodu:

Kirlenmesini ve mikrop bulagmasini énlemek i¢in damlaligin ucunu goz kapaklarina veya
herhangi bir yere degdirmemeye dikkat edilmelidir.

Damla goziiniize gelmediginde tekrar deneyiniz.
* Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullammmi: Ozel kullanimi yoktur.

Yashlarda kullanmmm: Ozel kullanimi yoktur.

o Ozel kullanim durumlar::
Ozel kullanim1 yoktur.



Eger ALCAINE nin etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacuuz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ALCAINE kullandiysamz:
Eger gerekirse, goziiniizii/gozlerinizi 1lik su ile yikayarak ALCAINE’i

uzaklastirabilirsiniz.

ALCAINE’den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

ALCAINE’i kullanmay1 unutursaniz
Endiselenmeyiniz, hatirladiginiz anda tek bir doz damlatiniz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz damlatmayiniz.
ALCAINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Topikal anestezi tek bir dozdan sonra genellikle 30 dakika icinde baglar ve 15 dakikaya

kadar devam eder.

Bu iiriiniin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz varsa, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ALCAINE’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler cok ciddi olmadigi miiddetce ilact kullanmaya devam edebilirsiniz.
Endiselenirseniz doktor ya da eczacimzla konusunuz. Doktorunuzla konusmadan

ALCAINE kullanimini kesmeyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmistir:

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 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az gériilebilir.

Bilinmiyor :  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin yan etkiler

® g0z agrisi
e gozde tahris
e go6zde kizariklik

Yaygin olmayan yan etkiler
® gdz yiizeyinin iltihaplanmasi
e goziin renkli kisminin iltihaplanmasi



e korneada bozukluk

Seyrek yan etkiler

e depresyon

e ilacin zehirli (toksik) olma durumu
Bilinmiyor

e gHz yiizeyinin bulanik olmasi

e gdrme bulaniklig

e 1s18a kars1 duyarhilik

e gozyaginda artis

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. ALCAINE’in saklanmasi

ALCAINE’i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. Ambalajdaki son kullanma
tarihinden sonra ALCAINE’i kullanmaywuiz. Siseyi agtifiniz tarihi asagidaki boliime
yaziniz.

Acildig tarih:

Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

2-8°C arasinda buzdolabinda saklanmalidir. Isiktan koruyunuz.

Cozeltide bulaniklik veya renk bozuklugu fark ederseniz kullanmayimiz.

Sise ilk kez acildiktan sonra 1 ay icinde kullamlmahidir.

Bu tibbi iiriin hakkinda herhangi bir bilgi icin, liitfen Ruhsat Sahibi ile temasa geciniz.
Ruhsat Sahibi: Alcon Laboratuvarlar Tic. A.S.
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Bu kullanma talimatt ......... tarihinde onaylanmugtir.



