KULLANMA TALIMATI

LUBTANE %0,4 + %0,3 Lubrikant Géz Damlasi, Cozelti
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir 1 ml’de 4 mg polietilen glikol (macrogols 400) ve 3 mg propilen
glikol igerir.

o Yardimci madde(ler): Hidroksipropil guar, benzalkonyum kloriir, sodyum kloriir,
magnezyum kloriir (heksahidrat), c¢inko kloriir, potasyum kloriir, borik asit, kalsiyum
kloriir (dihidrat), sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

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

® Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

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

Bu Kullanma Talimatinda:

LUBTANE nedir ve ne icin kullanilir?

LUBTANE’r kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LUBTANE nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LUBTANE ’nin saklanmasi

arwdeE

Bashklar yer almaktadr.

1. LUBTANE nedir ve ne i¢in kullanilir?

LUBTANE, gozyasinin eksikligine veya gozyasinin yapica bozukluguna bagli ortaya ¢ikan
g0z yiizeyinin nemlenmesinin bozuldugu veya goz kiiresinin normal yerlesiminin degiserek
(eksoftalmi, lagoftalmi) dis etkilere daha fazla maruz kaldigi durumlarda suni gézyasi olarak
kullanilan g6z damlasidir. Kuru goz rahatsizliklarini tedavi etmek ve bu durumla ilgili yanma
ve tahris sikayetlerinin rahatlatilmasi amaci ile kullanilir.

10 ml’lik kendinden damlalikli, ¢cevirmeli sar1 kapak ve seffaf diisilk yogunluklu polietilen
sisede kullanima sunulmaktadir.
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2. LUBTANE kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
LUBTANE’1 kullanmadan 6nce doktorunuza, eczaciniza veya hemsirenize danisiniz.

LUBTANE’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
e Eger LUBTANE’nin icerdigi maddelerden herhangi birine kars1 hassasiyetiniz (alerjiniz)
var ise

LUBTANE’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger gozde siirekli rahatsizlik, asir1 yaslanma, bas agrisi, gérmede degisiklikler veya
gozde kizariklilk meydana gelirse, ilacin kullanimi kesilerek g6z doktoruna
basvurulmalidir.

e Eger ¢ozelti renk degistirir ve bulanik hale gelirse iirtin kullanilmamalidir.

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

LUBTANE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LUBTANE goze damlatilarak kullanilir. Uriinii baska bir yolla kullanmaymiz. Uriin
onerildigi sekilde kullanildig: takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilact kullanmadan 6nce doktorunuz veya eczaciniza danisin.

LUBTANE gercekten gerekli oldugu durumlarda kullanilmalidir.
LUBTANE kullanim1 ile ireme yetenegi tizerinde beklenen bir etki yoktur.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
LUBTANE gercekten gerekli oldugu durumlarda kullanilmalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm
Diger goz damlalarinda da oldugu gibi, LUBTANE kullandiktan sonra goriisiiniizde
bulaniklagma olusabilir. Bulaniklik gecinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

LUBTANE'nmn i¢eriginde bulunan baz1 yardimelr maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LUBTANE’nn igerdigi benzalkonyum kloriir goz irritasyonuna neden olabilir. Yumusak
kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi
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takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina
neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bu konu hakkinda bilgi veriniz.

Eger birden fazla gbz ilaci kullaniyorsaniz, iki uygulama arasinda 5 dakika birakimiz. Goz
merhemleri en son uygulanmalidir.

3. LUBTANE nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Bu ilact her zaman tam olarak doktorunuzun sdyledigi gibi kullanin. Emin degilseniz
doktorunuza danisin.

Ihtiya¢ duyuldugunda rahatsiz goz veya gozlere 1-2 damla ii¢c basamakta uygulanur.

Uygulama yolu ve metodu:

e Sadece okiiler kullanim i¢indir.

e Eger ¢ozeltinin rengi degisir veya bulaniklagirsa kullanmayin.

e Eger birden fazla topikal oftalmik iirtin kullaniliyorsa, iki uygulama arasinda en azindan 5
dakika olmalidir. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.

¢ Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayin.

e Kontakt lensleri takmadan ve kontakt lensleri ¢ikardiktan sonra géze damlatarak, kontakt
lenslerin yol actig1 goz kurulugunun tedavisinde kullanilabilir.

e Kontaminasyonu 6nlemek i¢in, sisenin ucunu hig bir ylizeye degdirmeyin.
Kullandiktan sonra kapag: tekrar kapatin.

i

1. Sise kapagini aginiz.
2. Kapagin altinda bulunan halkay1 ¢ikariniz (bkz. Resim 3 ve Resim 4).
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3. Kapagi halka olmadan tekrar kapatiniz. Kapak icerisindeki plastik pin sisenin ucunu
delecektir (bkz. Resim 5)
4. Ellerinizi yikayimiz ve rahat bir pozisyonda oturunuz.

5. Parmaginiz1 kullanarak, hasta goziin alt kapagini asagiya dogru (goziiniiz ile alt géz
kapagmizin arasinda V seklindeki kese goriinene kadar) yavasca gekiniz.

6. Damlaticinin ucunu goze yaklastiriniz, ama goze degdirmeyiniz.

7. Damlaticty1 yavasca sikiniz ve goze SADECE bir damla damlatiniz. Daha sonra alt
g0z kapagini serbest birakiniz.

8. Goziin burun tarafindaki kosesine parmaginizla bastiriniz. Gz kapali bir sekilde bir
dakika kadar bu sekilde tutulmalidir.

9. Eger doktorunuz her iki goz i¢in de ila¢ kullanilmasini sdylemisse, ayni islemleri diger
g0z i¢in tekrarlayiniz.

10. Siseyi kapatiniz.

Damla goziiniize gelmediginde tekrar deneyiniz.

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanimi:
LUBTANE’nin ¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi halen belirlenmemistir.

Yashlarda kullanimi:
Ozel kullanimi yoktur.

Ozel kullamim durumlari:
Ozel kullanim yoktur.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla LUBTANE kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden fazla LUBTANE kullandiysaniz endiselenmeyiniz, 1lik su ile
yikayarak goziimiizden uzaklastirilabilir. Ancak, istenilmeyen etkiler beklenmez.

Eger bir sisenin igindekileri kazara yutarsaniz beklenen herhangi istenilmeyen etkiler yoktur.
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LUBTANE 'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LUBTANE’1 kullanmay1 unutursamz
Endiselenmeyiniz, hatirladiginiz anda tek bir doz damlatiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz damlatmayiniz.
4. Olasi1 yan etkileri nelerdir?
Tim ilaglar gibi, LUBTANE nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastir:

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 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Asagidaki yan etkiler LUBTANE ile gortilmistiir ve sikliklar1 bilinmemektedir.

Bilinmiyor:

e Gozde etkiler: goz agrisi, gozde kasinti, gozde tahris, gdbzde anormal his, gozde kizariklik,

bulanik gorme

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 karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. LUBTANE’nin saklanmasi
LUBTANE i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LUBTANE 1 kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LUBTANE kullanmayiniz.
Sise ilk kez acildiktan sonra 25°C altinda saklanmak kosuluyla 1 ay (30 giin) icerisinde
kullanilmalidir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Deva Holding A.S.
Kiiciikcekmece/Istanbul

Tel: 0212 692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

E-mail: deva@devaholding.com.tr

Uretim yeri:
Deva Holding A.S
Kartepe / KOCAELI

Bu kullanma talimati .../.../... ... tarihinde onaylanmuistir.
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