KULLANMA TALIMATI
ZADITEN % 0,025 steril goz damlasi

Goze uygulanir.

o FEtkin madde:
Bir ml ¢6zelti 0,25 mg ketotifen (0,345 mg ketotifen hidrojen fumarat seklinde) igerir.

o Yardimci maddeler:

Benzalkonyum klortir, gliserol, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su.

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

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Illa¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. ZADITEN nedir ve ne icin kullanilir?

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

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ZADITEN’in saklanmasi

Bashiklar1 yer almaktadir.

1. ZADITEN nedir ve ne icin kullanilir?

ZADITEN etkin madde olarak bir ml ¢ozeltide 0,25 mg ketotifen (0,345 mg ketotifen
hidrojen fumarat seklinde) igerir.

ZADITEN berrak, renksiz veya soluk sar1 soliisyondur ve 5 ml ¢ozelti iceren siseler ile
kullanima sunulmaktadir.
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ZADITEN alerji i¢in kullanilan ilaglar grubuna dahildir, alerji nedeniyle gézlerde meydana
gelen kasint1 ve kizarikligin tedavisinde kullanilir.

2. ZADITEN’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ZADITEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

e Ketotifen veya ZADITEN’in bilesiminde bulunan yardimci maddelerden herhangi birine
kars1 (yardimer maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa kullanmayiniz.

ZADITEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e Kontakt lens kullaniyorsaniz ZADITEN’1 dikkatli kullaniniz.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ZADITEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi:

Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ZADITEN’1 doktorunuz gerekli gérmedik¢e gebelik doneminde kullanmayiniz.

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

Emzirme

ZADITEN’1 doktorunuz gerekli gormedik¢e emzirme doneminde kullanmayiniz.
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Arag¢ ve makine kullanim

ZADITEN gormede bulanikliga veya bag donmesine neden olabilir. Bu gibi durumlarda arag
ve makine kullanmayiniz.

ZADITEN’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ZADITEN koruyucu olarak benzalkonyum kloriir maddesini icerdiginden gozde irritasyona
sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan once
kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak
kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger:

e ZADITEN ile birlikte baska goz ilaglar1 kullaniyorsaniz iki ila¢ uygulamasi arasinda en az
5 dakika bekleyiniz.

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

3. ZADITEN nasil kullanilir?
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Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi i¢in talimatlar:

Doktorunuz tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde goziiniize giinde 2 defa 1
damla uygulayiniz. Doktorunuzun tavsiyelerine her zaman uyunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
Uygulamadan 6nce ellerinizi yikayiniz.
Asagida belirtildigi sekilde goziiniize uygulayimniz:
1. Basmizi arkaya dogru eginiz; bir elinizle alt goz kapaginizi

yavas¢a asagi cekerek goziiniiz ile goz kapagmiz arasinda bir
cukur olusturunuz.

2. Diger elinizle siseyi bas asagi, goziiniiziin iistiinde dik olarak
tutunuz. Yavasca sikarak bir damla damlatiniz. Damlali§in ucunu
eliniz veya goziiniize degdirmemeye dikkat ediniz.

3. Damlattiktan sonra goziiniiziin i¢ ucuna parmak ucunuz ile 1-2
dakika bastiriniz. Bu, ilacin gozyasi kanallarindan buruna
akmasini onler.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

ZADITEN’in 3 yasin altindaki ¢ocuklarda etkinlik ve giivenliligi gosterilmemistir. 3 yasin
iizerindeki ¢ocuklarda doz yetiskinler ile aynidir.

Yashlarda kullanimi:

Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

ZADITEN’in bobrek veya karaciger yetmezliginde etkinlik ve glivenliligi ¢alistimamustir.

Eger ZADITEN'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ZADITEN kullandiysamz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ZADITEN kullandiysaniz gozlerinizi 1lik su ile yikayiniz.

ZADITEN den kullanmaniz gerekenden fazlasinmi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ZADITEN’i kullanmay1 unutursaniz:

Hatirladiginiz anda dozu uygulayiniz ve daha sonra diizenli uygulama bi¢imine devam ediniz.
Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz uygulamayniz.

ZADITEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan tedavinizi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
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Tiim ilaglar gibi, ZADITEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ZADITEN’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Alerjik yanit, agiz kurulugu

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Gozde kanama

e (Goziin saydam cisminin (kornea) iltihab1

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Bas agrisi, uykululuk hali

e (GoOzde yanma/batma

e Uygulamadan sonra gorme bulanikligi, g6z kurulugu, goézkapaginda rahatsizlik, gbzde
agr1, 1siktan ya da aydinliktan rahatsiz olma ac1 duyma durumu

Bunlar ZADITENin hafif yan etkileridir.

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

S. ZADITEN’in saklanmasi

ZADITEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Kullandiktan sonra kapagini hemen kapatiniz.

Isiktan korumak i¢in siseyi dis ambalaji icerisinde saklayiniz.

Sise agildiktan sonra 4 hafta igerisinde kullanilmalidir. Kullanilmayan kismi saklamayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimiz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ZADITEN'i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ZADITEN’1 kullanmayiniz.
Ruhsat Sahibi: Novartis Uriinleri, 34912 Kurtkdy — Istanbul
Uretici: Novartis Pharma AG, Basel, Isvigre icin

Excelvision, Rue de la Lombardiére 07100 Annonay, Fransa

Bu kullanma talimati ............ tarihinde onaylanmistir.
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