KULLANMA TALIMATI

LUROAN % 0,15 tek dozluk goz damlasi, ¢ozelti
Goze uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Her bir flakon (0,3 mL) 0,45 mg sodyum hiyaliironat igermektedir.
e Yardimct maddeler: Disodyum hidrojen fosfat dodekahidrat, sodyum dihidrojen fosfat
(susuz), sodyum kloriir, sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrvar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o  Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builacg kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e  Builacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda :

LUROAN nedir ve ne icin kullanilir?

LUROAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LUROAN nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

. LUROAN’n saklanmas

Bashklar yer almaktadir.

ok e

1. LUROAN nedir ve ne i¢in kullanilir?
LUROAN seffaf, diisiik yogunluklu polietilen tek kullanimlik flakonlarda kullanima hazir,
berrak ve renksiz, steril goz damlasidir.

LUROAN, kuru g6z hastaliginm belirtilerinin giderilmesinde kullanilir.

LUROAN, biyoteknolojik islemle elde edilen saf, dogal bir molekiil olan sodyum hiyaliironat
bazli yapay gozyasidir. Sodyum hiyaliironat akmaya direngli yapisi sayesinde g6z yiizeyini korur
ve gbzyasi tabakasini stabilize eder.

2. LUROAN’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

LUROAN’1 asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:

e icerdigi etkin madde veya yardimc1 maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilifiniz varsa
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LUROAN’1 kullanmayiniz.

LUROAN’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Deterjan veya dezenfektan etkisi gosteren diger goz ¢ozeltileriyle birlikte ayn1 zamanda
kullanmayiniz.

e Deterjan veya dezenfektan etki gosteren diger goz ¢ozeltileriyle es zamanli kullanim
durumunda, LUROAN’1 yalnizca doktorunuzun tavsiyesi iizerine kullaniniz.

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

LUROAN’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Iact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelik siirecinde LUROAN’1, ancak kullanimi zorunlu ise ve ciddi tibbi kontrol altinda
uygulanmalidir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
LUROAN’m emzirme dénemindeki etkisi bilinmemektedir.

Arac¢ ve makine kullanimi
LUROAN’m ara¢ ve makine kullanimin1 engelleyecek higbir etkisi yoktur.

LUROAN’1N igeriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler
Bu ilag her flakon bagina 0,054 mg fosfat icerir.

Goziiniiziin 6n kismindaki seffaf katmanda (kornea) agir hasar varsa, fosfatlar tedavi sirasinda
kalsiyum birikmesi nedeniyle nadir durumlarda bulanik parcali kisimlara neden olabilir.

Diger ilaclarla birlikte kullanim
Sodyum hiyaliironat, kuaterner amonyum tuzlart mevcudiyetinde c¢okebilir. Bu bilesikleri

igeren ¢ozeltilerle birlikte kullanmaktan kagininiz.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

2/6



3. LUROAN nasil kullanilir?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

e LUROAN’1 kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.
Tedaviye alinan yanita bagli olarak LUROAN ile tedavinin siiresi doktorunuz tarafindan
belirlenmelidir. Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, her bir géze giinde 6 defaya kadar
1 damla damlatiniz. Bu, sizin LUROAN’dan tam yarar gérmenizi saglar.

Uygulama yolu ve metodu:

Yalniz oftalmik kullanim i¢indir. Goze uygulanir.

flaci uygulamadan once ellerinizi yikaymz. Tek dozluk kabin kullanim oncesinde hasar
gormedigini, agilmadigini kontrol ediniz.

[lac1 uygularken gdze ya da elleriniz dahil baska bir yiizeye kabin ucu ile dokunmaymniz.

Her bir flakondaki ¢ozelti, kullanim i¢in acildiktan hemen sonra tek goze veya her iki goze
uygulanir. Bir flakon agildiktan sonra sterilite korunamaz, kullanildiktan hemen sonra geri
kalan kisim atilmalidur.

Kullanim talimati
1. Tek dozluk flakon iceren saseyi agin.
2. Bir flakonu wucundan kirin ve tzerini

gosterildigi gibi gevirin.

3. Kafamz arkaya yatirin ve alt goz kapagini

yavasca asagi ¢ekerek goziiniiz ile goz kapagmniz
arasinda sekilde gosterildigi gibi gukur olusturun. e :
4. Hasta goz(ler)e doktorunuzun tarif ettigi gibi bir o~ - “’\\(//
damla uygulayin. Her flakon her iki goz i¢in yeterli /o T pé e \
damla icermektedir. = ]
5. Kontaminasyondan korunmak igin |~ S
uygulamadan sonra ¢ozelti artsa bile kullanilmis A7 7/
flakonu atin. A \, J /

6. Kullanilmamig flakonu sase ambalajinda

saklaym. Hentiz kullanilmamis flakonlar sase agildiktan sonra 10 giin i¢erisinde kullanilmalidir.

Sase acildiktan 10 giin sonra herhangi bir flakon kaldiysa, bu flakonlar atilmali ve yeni sase
acilmalidir. Doktorunuz tarafindan recetelenen géz damlasinin kullanilmasi 6nemlidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:

Pediyatrik yas grubunda, LUROAN gercekten ihtiya¢ olmasi halinde ve siki tibbi kontrol
altinda kullanilmalidir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslilarda 6zel bir doz ayarlamasi 6ngoriillmemektedir.
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Ozel kullamim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda doktor tarafindan o6nerilen doz disinda 6zel bir
kullanim durumu yoktur.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

Eger LUROAN 'wn etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa doktorunuz
veya eczacmniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla LUROAN kullandiysaniz
Doz asimi vakasi rapor edilmemistir.

LUROAN"1 kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LUROAN’1 kullanmay1 unutursaniz
Eger LUROAN’1n bir dozunu uygulamay1 unutursaniz, tedavinize planlandigi gibi kaldiginiz
yerden devam ediniz.

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

LUROAN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz regete ettigi siirece LUROAN kullanmaya devam ediniz.
Tedavinizi doktorunuza danigmadan sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, LUROAN 1 i¢eriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

e (Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

¢ Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

e Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
e Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla gortilebilir.

e Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

¢ Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:

e (Gozkapagi veya konjonktiva inflamasyonu

o Kizariklik, gozyasi salgisinda artis veya ylizeyel alerjik reaksiyonlar, keratit (kornea
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enfeksiyonu)
e Kasinti, yanma

Bunlar LUROAN’1n hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz 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 numarali 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. LUROAN’1n saklanmasi
LUROAN’1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Saseler agildiktan sonra, igerisinde bulunan flakonlar 10 giin icinde kullanilmalidir. Bu siire
icerisinde 1la¢ 25°C altindaki oda sicakliginda saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LUROAN1 kullanmayiniz.

Etiket ve kutu lizerinde yazilmus ilk iki rakam ay1, son dort rakam yil1 gosterir.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LUROAN’1 kullanmayniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglari ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

DEVA Holding A.S.
Kiiciikgekmece/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
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Bu kullanma talimat ..1../.... tarihinde onaylanmustir.
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