KULLANMA TALIMATI

ALCAINE %0.5 oftalmik cozelti
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril

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

o Yardimci maddeler: Gliserol, konsantre HCI ve/veya NaOH (pH ayar1 i¢in),
benzalkonyum kloriir ve saf su.

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

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1 ALCAINE nedir ve ne icin kullanilir?

2 ALCAINE’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. ALCAINE nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. ALCAINE ’nin saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.

1. ALCAINE nedir ve ne i¢in kullanihir?

ALCAINE kutuda, kendinden damlalikli plastik sisede, 15 ml ¢o6zelti olarak sunulmaktadir.
Renksiz-acik sar1 ya da kahvemsi bir ¢ozeltidir.

ALCAINE; hizli ve kisa siireli topikal anestezinin gerekli oldugu cerrahi islemlerde lokal anestezik
olarak kullanilmaktadir. Bu islemler, gozig¢i basincinin dlglimiinii (tonometri), korneadan yabanci
cisimlerin ve ameliyat dikislerinin alinmasini, tan1 amagli muayeneleri kapsar; ayrica katarakt
ameliyati gibi cerrahi islemlerden 6nce de lokal anestezik olarak uygulanir.

2. ALCAINE’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ALCAINE’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger proparakain hidrokloriire veya ALCAINE’nin igerdigi maddelerden herhangi birine
kars1 hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise kullanmayiniz.
e ALCAINE doktorun gozetimi olmadan kullanilmamalidir.
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ALCAINE’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Buiiriin géze uygulanmak icindir. Enjekte edilmemeli veya yutulmamalidir.
e ALCAINE, sara hastalarinda, alerjisi olanlarda, kalp rahatsizli§1 veya hipertiroidi (tiroid
bezinden salgilanan tiroid hormonunun gereginden fazla iiretilmesi) oldugu bilinen veya
solunum problemi olan hastalarda dikkatli ve idareli kullanilmalidir.
e Eger Miyastenia gravis (Bir tiir kas gii¢siizliigli hastalig1) rahatsizliginiz varsa; doktorunuza
danisiniz.
e Lokal olarak gozde anestezi olusturan ilaclarin uzun siireli kullanimi veya ilag suistimali
(kotiiye kullanimi) zaman igerisinde etki siiresinde azalma olusturabilir, bu nedenle istenen
anestezik etkinin saglanmasi icin gittikge daha fazla ilag gerekebilir ve yara iyilesmesi
gecikebilir. Béyle uzun siireli kullanim veya suistimal, korneanin dis yiizeyinin kayb1 (goziin
seffaf 6n kismi1) veya bunu takiben korneal infeksiyon ve/veya kalici gorme kaybiyla birlikle
olan korneal opaklasmaya (goz ylizeyinin bulaniklagsmasi) ya da korneal delinme ile
sonuglanabilir.
e [Eger kanmizda kas kasilmasina neden olan maddeleri parcalayan bir enzim olan
asetilkolinesterazin miktar1 diisiikse veya bunu engelleyen ilaglarla (kolinesteraz inhibitorii)
tedavi edildiyseniz, ALCAINE gibi anesteziklerin lokal uygulanmalar1 sirasinda sistemik yan
etki riskinde artig gosterebilirsiniz.
e [Eger tedavi sirasinda gozde herhangi bir asir1 duyarlilik veya iritasyon (tahris) belirtisi
oldugunda veya durum kétiilestiginde ALCAINE kullanimini kesmelisiniz.
e Eger kontakt lens kullaniyorsaniz:

- ALCAINE goziiniizde lens takili iken kullanilmamalidir.

- Lensinizi tekrar takmadan Once anestezik etkinin tamamen ge¢mis olmasini

bekleyiniz.

e Anesteziklerin etkisi nedeniyle gozlerin duyarsiz olacaktir ve kazaya baghh goz
yaralanmalarin1 6nlemek i¢in dikkatli olunmalidir.
e ALCAINE temasla deride iltihaplanmaya neden olabilir. ALCAINE’in deri ile temasindan
kagininiz.
e Eger baska ilaglar kullaniyorsaniz, ayrica “Diger ilaglar ile birlikte kullanim” bolimiinii
okuyunuz.

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

ALCAINE’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Urtin 6nerildigi sekilde kullanildigi takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile kalmis oldugunuz diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1 diisiiniiyorsaniz,
bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
ALCAINE gebelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
ALCAINE emzirme doneminde kullanilmamalidir.
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Arac¢ ve makine kullaninm

Gegici bulanik goérme veya diger gérme bozukluklari, ara¢ veya makine kullanma yetenegini
etkileyebilir. Eger damlatma sonrasinda bulanik goérme ortaya c¢ikarsa, ara¢ veya makine
kullanmadan 6nce gorme netlesinceye kadar bekleyiniz.

ALCAINE’in iceriginde bulunan bir yardimc1 madde hakkinda é6nemli bilgi

ALCAINE igerisindeki bir koruyucu madde (benzalkonyum kloriir), goz irritasyonuna neden
olabilir. Yumusak kontak lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontak lensi ¢ikartiniz
ve lensi takmak icin en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina
neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

Kolinesteraz inhibitorleri (sinir sisteminde etkili olan ilaglar) kullantyorsaniz doktorunuza bilgi
veriniz. Bu durumda viicudunuzun diger boliimlerinde yan etkiler gorebilirsiniz.

Eger birden fazla goz ilac1 kullaniyorsaniz, iki uygulama arasinda en az 5 dakika olmalidir. Goz
merhemleri en son kullanilmalidir.

3. ALCAINE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi i¢cin talimatlar:

Basit bir topikal muayene icin islemden hemen 6nce 1 veya 2 damla uygulanir.

Bir yabanci cismin ¢ikarilmasi veya ameliyat dikisinin alinmasi gibi kiiciik cerrahi girisimlerde
islemden 2 ile 3 dakika once 1 ile 2 damla damlatilir. Doz, ayn1 doz ve zaman aralig1 kullanilarak

daha uzun siireli bir anestetik etki i¢in tekrarlanabilir.

Katarakt alinmas1 gibi uzun siireli bir anestezi i¢in toplam 5 ile 7 uygulama olacak sekilde, her 5 ile
10 dakikada bir, 1 damla kullanilir.

Topikal olarak uygulanan anestezide etki genellikle 30 saniyede baslar ve 15 dakika devam eder.
Uygulama yolu ve metodu:

Goze damlatilarak uygulamak i¢indir.

Kirlenmesini ve mikrop bulagmasin1 dnlemek i¢in damlaligin ucunu goz kapaklarina veya herhangi
bir yere degdirmemeye dikkat edilmelidir. Kullanmadiginiz zaman kapagini sikica kapatiniz.

Kapak acildiktan sonra koruma halkas1 gevsemisse tirlinii kullanmadan 6nce ¢ikartiniz.

Birden fazla topikal oftalmik {iriin kullaniliyorsa, {iriinler en az 5 dakika arayla uygulanmalidir. En
son olarak g6z merhemleri kullanilmalidir.

Damla goziiniize gelmediginde tekrar deneyiniz.
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Sistemik emilimi azaltmak i¢in géz damlasinin uygulanmasindan sonra agagidaki Onlemler
alinmalidir:

- Gozlinlzi 2 dakika kapali tutunuz.

- GOz pmarmiza parmaginiz ile 2 dakika bastiriniz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:
Proparakain g6z damlasinin ¢ocuklardaki giivenlilik ve etkililigi kanitlanmamis olmakla beraber,
literatlirde ¢ocuklarda topikal oftalmik anestezi ajani olarak kullanildig: bildirilmistir.

¥a§lllarda kullanima:
Ozel kullanim1 yoktur.

Ozel kullanim durumlarr:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Proparakain g6z damlasinin bobrek/karaciger yetmezligi bulunan hastalarda giivenlilik ve etkililigi
kanitlanmamustir.

Eger ALCAINE 'nin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla ALCAINE kullandiysanmz:

Eger gerekirse, goziiniizii/gozlerinizi 1lik su ile yikayarak ALCAINE’i uzaklastirabilirsiniz.
ALCAINE’in kullanilmas1 gerekenden daha fazla kullanilmas1 durumunda korneada (g6ziin saydam
cismi) kalic1 bozukluklar / g6z hasarina neden olabilir. Uriiniin yanhslikla yutulmas: durumunda bir
an Oonce doktorunuza danisiniz.

ALCAINE den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

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

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz damlatmayiniz.

ALCAINE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Herhangi bir veri mevcut degildir.

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

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaclar gibi, ALCAINE’in i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler ¢ok ciddi olmadigi miiddet¢e ilact kullanmaya devam edebilirsiniz. Endiselenirseniz
doktor ya da eczacinizla konusunuz. Doktorunuzla konusmadan ALCAINE kullanimini kesmeyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:
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Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde gortilebilir.

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, fakat 10000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :  Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

ALCAINE ile ilgili asagidaki yan etkiler goriilmiistir. Mevcut verilerden frekans tahmin
edilememektedir.

Bilinmiyor:
o asir1 duyarlilik
bayginlik
kornea erozyonu
g0z yiizeyinin bulanik olmasi
g0z ylizeyinin iltihaplanmasi
gorme bulanikligi
1518a karst duyarlilik
g6z merceginde genisleme
g0z agrisi
gbzde tahris
gbzde sislik
gbzde rahatsizlik
gozde kizariklik
gbzyasi liretiminde artis

Ayrica ALCAINE’ in kontrolsiiz kullanim1 veya suistimali (kotilye kullanimi), goz yiizeyinde kalict
bozukluklara veya gdzde kalici hasara neden olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
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 karsilastigimiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edilnilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. ALCAINE’in saklanmasi
ALCAINE’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglart ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra
ALCAINE’i kullanmayniz. Siseyi agtiginiz 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 kullanmayiniz.
Sise ilk kez acildiktan sonra 1 ay icinde kullanilmahdir.

Ruhsat Sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.
Kavacik / Beykoz / Istanbul

Uretim yeri: S.A. ALCON-COUVREUR N.V.
Rijksweg 14 / 2870 Puurs / BELCIKA

Bu kullanma talimati 18/10/2017 tarihinde onaylanmistir.
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