KULLANMA TALIMATI

ALLERGODIL® Steril Géz Damlasi 0.5 mg/ml

Yalmzca goze uygulamr.

¢ [Etkin madde: Her damla 0.015 mg azelastin hidrokloriir igerir.
¢  Yardimci maddeler: Benzalkonyum kloriir (koruyucu), disodyum edetat, hipromelloz,

%70’1ik sorbitol soliisyonu, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

e FEgerilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

® Builac kisisel olarak sizin icin recete edilmigstir, baskalarina vermeyiniz.

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

*  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ALLERGODIL® nedir ve ne icin kullanmlir?

ALLERGODIL’i kullanmadan nce dikkat edilmesi gerekenler
ALLERGODIL® nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ALLERGODIL®’in saklanmast

SO

1. ALLERGODIL® nedir ve ne icin kullamhr?
ALLERGODTL®, beyaz vidali kapakli, damlalikli, opak plastik siselerde 6 ml berrak,
renksiz soliisyon igeren antialerjik bir g6z damlasidir.
ALLERGOD1L®, her bir damlada etkin madde olarak 0,015 mg azelastin hidrokloriir
icermektedir.

Azelastin, alerji belirtilerini gidermede kullanilan anti-alerjik bir ilagtir.




ALLERGODIL® asagidaki durumlarda kullanilir:

e 4 yas ve lizeri ¢ocuklarda ve erigkinlerde gozlerdeki mevsimsel alerjik sikayetlerde
(6rnegin saman nezlesi) ortaya c¢ikan kizariklik, kasinti, gbz yasarmasi gibi belirtilerin

tedavisinde ve Oonlenmesinde kullanilir.

e 12 yas ve lizeri cocuklarda ve eriskinlerde gozlerdeki mevsimsel olmayan (perenial)
alerjik sikayetlerde (konjuktiva enflamasyonu, konjunktivit) ortaya ¢ikan kizariklik,

kasint1, goz yasarmasi gibi belirtilerin tedavisinde kullanilir.

2. ALLERGODIL®¢i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Herhangi bir ilact kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.
ALLERGODIL®’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Azelastin hidroklorir veya ALLERGODIL®’in icerdigi yardimci maddelerden

herhangi birine kars1 asin1 duyarlihi@iniz (alerji) varsa.
e Mevsimsel alerjik konjunktivitte 4 yasin altindaki ¢ocuklarda

e Perenial (mevsimsel olmayan) alerjik konjunktivitte 12 yagin altindaki ¢ocuklarda

ALLERGODIL® m asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,
e Kontakt lens kullamyorsaniz doktorunuza bilgi veriniz. Diger géz damlalarinda

oldugu gibi, ALLERGODIL®in kontak lensler takili iken kullanilmasi 6nerilmez.

e ALLERGODIL Steril G6z Damlasi goz enfeksiyonlarinin tedavisi i¢in uygulanmaz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisin.



Hamilelik
Iact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza danisiniz.
Aktif madde azelastin diisiik miktarlarda anne siitiine ge¢mektedir, bu nedenle

ALLERGODIL®’i emzirme déneminde kullanmayiniz.

Arac ve makine kullanmimm
ALLERGODIL®’in uygulanmasindan sonra yasanabilecek hafif ve gecici iritasyonun
gormeyi bilyiik olctide etkilemesi beklenmez. Ancak, gbrme iizerine herhangi bir gegici

etki olusursa ara¢ ve makine kullanmadan once bu rahatsizligin gecmesini bekleyiniz.

ALLERGODIL®in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda énemli
bilgiler

ALLERGODIL®in icerdigi benzalkonyum kloriir, gozde iritasyona sebebiyet verebilir.
Yumusak kontakt lenslerle temasindan kaginimiz. Uygulamadan ©Once kontakt lensi
cikartiniz ve lensi takmak icin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt

lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Diger ilaglarla veya gida maddeleriyle herhangi bir etkilesim bildirilmemistir.
Birlikte diger goz ilaglarim kullamiyorsaniz, uygulamalar arasinda 10-15 dakikalik bir

zaman aralig1 birakmalisiniz.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandwniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.



ALLERGODIL® nasil kullamlir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ALLERGODIL® daima doktorun Onerdigi bicimde kullanilmalidir. Kullanim hususunda

emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktor tarafindan farkli bir bicimde oOnerilmedik¢e her goze, giinde 2 kez (sabah ve
aksam) 1’er damla damlatiniz. Yogun rahatsizlik durumunda bu doz gerektiginde giinde 4

kez her goze 1’er damlaya artirilabilir.
Mevsimsel alerjik konjunktivit:

Kendinizde veya 4 yas ve iizeri ¢ocugunuzda ayni dozu kullaniniz. Eger, alerjene maruz
kalmamz s6z konusuysa, ©onlem olarak evden ayrilmadan Once ALLERGODIL®

uygulamalisiniz.
Perenial (mevsimsel olmayan) alerjik konjunktivit:
Kendinizde veya 12 yas ve iizeri cocugunuzda ayni dozu kullaniniz.

Klinik calismalarda bu ilacin giivenliligi ve etkililigi 6 haftaya kadar olan bir donemde

gosterilmistir; dolayisiyla her bir tedavi donemi, 6 haftalik siireyi agmamalidr.

Uygulama yolu ve metodu:

Go6z kapak kenarlarimizdaki nemi uzaklastirmak icin nazikce gbz cevrenizi temiz bir
mendil ile siliniz (Sekil 1). Koruyucu bashig ¢ikariniz, basimiz1 hafifce arkaya yaslayiniz,
nazikce alt goz kapagimzi asagiya dogru cekiniz (Sekil 2), olusan konjunktival keseye
dikkatlice bir damla damlatimz (sekil 3). Damlanin ucunun herhangi bir yere
degmemesine dikkat ediniz. Alt goz kapagimizi birakiniz ve burun kokiiniize dogru
goziiniiziin i¢ kosesini hafifce bastiriniz (Sekil 4). Goziiniiz iizerinde damlanin yayilmasi

icin goziiniizli birkac¢ dakika kapatiniz.

Ayni iglemi diger goziiniize de uygulaymiz.
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Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4

Degisik yas gruplan

Cocuklarda kullamim:

Mevsimsel alerjik konjunktivit:

ALLERGODIL®’i 4 yagindan kiigiik cocuklarda kullanmayiniz.
Perenial (mevsimsel olmayan) alerjik konjunktivit:

ALLERGODIL®’i 12 yasindan kiiciik ¢ocuklarda kullanmayiniz.

Yashlarda (65 yas ve iizeri) kullamm:

Yaslhilarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimu ile aynidir.

Ozel kullanim durumlar:

Ozel kullanim1 yoktur.

Eger ALLERGODIL®’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var

ise, doktorunuz ve eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmamz gerekenden daha fazla ALLERGODIL® kullandiysamz:

ALLERGODIL® den kullanmamiz gerekenden fazlasim kullanmussaniz bir doktor veya

eczact ile konusunuz.

Asirt dozla iligkili herhangi bir 6zel reaksiyon bilinmemektedir ve belirtildigi sekilde

kullanimda doz asimi1 beklenmemektedir.

ALLERGODIL®i kullanmay1 unutursaniz:

Eger ALLERGODIL®"i uygulamay1 unutursaniz, 6zel bir 6nlem almaniza gerek yoktur.
Sonraki dozu her zamanki saatte aliniz. Gerektiginde iki uygulama zamani arasinda da

ALLERGODIL®’i kullanabilirsiniz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz uygulamayumz.

ALLERGODIL® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

Herhangi bir etki olusmasi beklenmez.

Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, ALLERGODIL®’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde

yan etkileri olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ALLERGODIL®i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine

basvurunuz:

® Yiiz, dil ve bogazda sisme, ciltte dokiintii, hiriltili solunum, nefes almada zorlanma,

ates, bulanti, astim veya sok ile ortaya ¢ikan ciddi alerjik reaksiyon.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi olduk¢a seyrek goriiliir.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

e ALLERGODIL®i uyguladiktan hemen sonra, uzun siireli olmayan, gozde hafif

iritasyon (Orn. yanma, kasinti, goz yasarmasi)

e Agizda aci tat hissi

“Bunlar ALLERGODIL®’in zayif yan etkileridir.”
Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

ALLERGODIL®’in saklanmasi
ALLERGODIL®’i cocuklarin goremeyecegi ve erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ALLERGODIL®’i kullanmayniz.

Acildiktan sonra kullanim siiresi:
ALLERGODIL®, siseyi agtiktan sonra 4 hafta icinde kullanilmalidir. Bu tarihten sonra

kalan kismi1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: Biiyiikdere Caddesi No; 237, Noramin Is Merkezi Kat 4
34398 Maslak ISTANBUL adresindeki MEDA Pharma Ila¢ San. ve Tic. Ltd. Sti.

Uretici: TUBILUX PHARMA S.p.A., Roma, ITALYA

Bu kullanma talimati onaylannustir:
(Giin/Ay/Y1l)



