KULLANMA TALIMATI

OLADIN % 0.1 goz damlasi, ¢ozelti
Goze uygulanir.
Steril

o Etkin madde:
1 mg/mL olopatadine esdeger 1,11 mg/mL olopatadin hidrokloriir

o Yardimci maddeler:
Benzalkonyum kloriir, dibazik sodyum fosfat anhidrat, sodyum kloriir, hidroklorik asit,
sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

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

e Bu kullanma talimatin saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e 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 diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

OLADIN nedir ve ne icin kullanilr?

OLADIN’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OLADIN nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

OLADIN’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.

1. OLADIN nedir ve ne icin kullamihr?

OLADIN 5 mL’lik plastik sisede sunulan bir gdz damlasidir. Berrak, renksiz bir ¢ozeltidir.
OLADIN etkin madde olarak olopatadin igerir.

OLADIN mevsimsel alerjik konjonktivitin okiiler belirtilerinin ve bulgularmin tedavisinde
kullanilir.

Alerjik konjunktivit: Polenler, ev tozu veya hayvan kiirkii gibi baz1 maddeler (alerjenler) goz
ylizeyinde sismenin yanisira kizariklik, siddetli kasintiya neden olabilir.
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OLADIN, goziin alerjik rahatsizliklarinin tedavisinde kullamilan bir ilagtir. Alerjik
reaksiyonlarin siddetini azaltarak etki eder.

2. OLADIN’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

OLADIN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Eger olopatadine veya OLADIN’in igerdigi diger yardimc1 maddelere kars1 hassasiyetiniz
(alerjiniz) var ise kullanmayiniz. Eger emziriyorsaniz OLADIN’i kullanmayiniz. Oncelikle
doktorunuza sorunuz.

OLADIN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
e OLADIN’i 3 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanmayiniz.
e OLADIN kullanmadan 6nce lenslerinizi ¢ikartiniz.

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

OLADIN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
lla¢ kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz veya hamile kalma ihtimaliniz varsa ilaci kullanmadan once doktorunuza
danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan o6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz OLADIN’i kullanmayniz, siitiiniize gegebilir.

Arag¢ ve makine kullanim
OLADIN kullandiktan sonra gériisiiniizde bir siireligine bulaniklasma olabilir. Bulaniklik
gecinceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

OLADIN’in iceriginde bulunan bir yardime1 madde hakkinda 6nemli bilgi

OLADIN igerisinde bulunan bir koruyucu madde (benzalkonyum kloriir), géz 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.

Bu ilag, 0,1 mg/mL’ye esdeger olmak iizere, her 5 mL’sinde 0,5 mg benzalkonyum kloriir
icermektedir.
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Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baska bir goz damlasi ile eszamanli olarak kullanilacaksa, iki uygulama arasinda en az 5
dakika beklenmelidir. G6z merhemleri en son kullaniimalidir.

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

3. OLADIN nasil kullanilir?

OLADIN’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhi icin talimatlar:

¢ Giinde iki kez, sabah ve aksam hasta goze veya gozlere bir damla damlatilir.

e Doktor tarafindan baska bir sekilde tavsiye edilmedigi takdirde belirtilen dozlarda
kullaniniz.

e OLADIN’i iki goziiniize birden sadece doktorunuz sdylerse kullaniniz.

e OLADIN’i doktorunuzun size sdyledigi siire boyunca kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:

OLADIN goze uygulanur.

OLADIN’i kullanmadan 6nce ellerinizi yikayiniz.

Kullanim i¢in asagidaki sekilde hareket ediniz:

e Kapagi aciniz (Sekil 1).

e Siseyi bas ve orta parmaklariniz arasinda tutarak ters ¢eviriniz.

e Ters ¢evrilmis sisenin lizerine isaret parmaginiz ile bir kerede uygulayacaginiz hafif basing
ile OLADIN’in bir damlas: akacaktir (Sekil 2).

e Kafanizi hafifce geriye dogru yatiriniz. Gz kapagi ve goziiniiz arasinda bir kese olusacak
kadar parmagimizla alt géz kapaginizi asagr dogru cekiniz. Damlanin olusan kese igine
damlatilmasi gerekmektedir (Sekil 3).

e Damlalik ucunu goze yaklastiriniz. Eger yardimei olacaksa bir ayna kullaniniz.

e Damlalig1 goziinlize, géz kapaginiza, goziiniiziin etrafindaki yilizeylere veya diger
yilizeylere degdirmeyiniz. Degdirirseniz, damlaliga mikroorganizmalar bulasabilir.

e OLADIN’i damlattiktan sonra alt gdz kapaginizi yavasca serbest birakiniz, goziiniizii
kapatiniz ve gdz-burun arasi bolgeye bir parmaginiz ile hafifce bastiriniz (Sekil 4). Bu 6nlem
OLADIN’in viicudun diger bolgelerine yayilimini énleyecektir.

e Eger damlay1 iki goziiniize de kullanmaniz gerekiyorsa yukaridaki adimlart diger goziiniiz
icin de tekrarlayiniz.

e Eger damla gbziiniize gelmezse tekrar deneyiniz.

e Kullandiktan sonra OLADIN’in kapagini sikica kapatmiz.

e (0ziiniiz i¢in kullandiginiz bagka bir ila¢ daha varsa, her iki ila¢ uygulamas1 arasinda 5-10
dakikalik ara veriniz. G6z merhemleri en son uygulanmalidir.
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Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4

Degisik yas gruplar::
Cocuklarda kullanima:
3 yasinin altinda olan ¢ocuklarda OLADIN kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yaglilarda kullanim1 yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

Ozel kullamim durumlar::
Ozel kullanim yoktur.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OLADIN kullandiysamz

Ilik su ile goziiniizii yikayiniz. Bir sonraki damla zamanina dek baska damla damlatmayiniz.
OLADIN den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

OLADIN’i kullanmay1 unutursaniz

Hatirladiginiz anda tek bir doz damlatiniz ve diizenli doz programimiza devam ediniz. Bir
sonraki dozun zamani yakinsa unutulan dozu almayip diizenli doz programiniza devam
ediniz.

Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz damlatmayiniz.

Eger baska goz ilaglar1 kullaniyorsaniz, birbirini takip eden uygulamalar arasinda bes ila on
dakika birakiniz.

OLADIN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki bulunmamaktadir. Doktorunuzla konusmadan bu ilact kullanmay1
birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, OLADIN’in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkileri
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, OLADIN’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
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Alerjik reaksiyonlar lokal kasinti ya da deri kizarikligindan siddetli alerjik reaksiyonlara
(anaflaktik reaksiyonlar-tiim viicutta olusabilecek sislik, kasinti, kizariklik, bogazda tikanma,
nefes alamama, Oksiiriikk, bas donmesi, bayilma, nobet gecirme, biling kaybi, zayif nabiz,
carpinti, kalp atiminda diizensizlikler ve diisiik tansiyon) ya da ciddi deri reaksiyonlarina
kadar degiskenlik gosterebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin OLADIN’e kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

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 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 siklig1 tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
Yaygin:

e Bas agrisi

Tat alma bozuklugu

Gozde agri

Gozde tahrig

G0z kurulugu

GoOzde anormal hassasiyet

Burun kurulugu

Yorgunluk

Yaygin olmayan:

Bas agris1

Burun i¢inde iltihaplanma (rinit)

Bas donmesi

Duyarlilik azalmasi

Korneada aginma

Korneada epitel kusur

Korneada epitel bozukluk

Noktasal keratit (gozdeki saydam tabakanin noktasal iltihaplanmasi)
Keratit (gozdeki saydam tabakanin iltihaplanmast)
Kornea lekesi

Go6z akintist

Is1ga kars1 hassasiyet

Bulanik gérme
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Gorts netliginde azalma
Go6z kapag1 spazmi
Gozde rahatsizlik

Gozde kasinma
Konjonktival kesecikler
Konjonktival bozukluk
Gozde yabanci cisim hissi
Gozyast artisi

G0z kapaginda kasinti
G0z kapaginda 6dem

G0z kapag1 bozuklugu
G0z kapaginda kizariklik
Gozde kanlanma

Kontakt dermatit (temasla ortaya ¢ikan iltihapl bir deri hastaligi)
Deride sicaklik duygusu
Deride kuruluk

Bilinmiyor:

Asir1 hassasiyet

Yiizde sisme

Uyuklama hali

Korneal 6dem

Gozde 6dem

Gozde sisme

Konjonktivit

G0z bebegi biiylimesi

Gorme bozukluklari

Go6z kapagi kenarinda ¢apaklanma
Nefes darligi

Siniis (burun ve goz ¢evresindeki kemiklerin i¢indeki bosluklar) enfeksiyonu
Bulanti

Kusma

Dermatit (iltihapli bir deri hastalig1)
Deride kizariklik

Halsizlik

Keyifsizlik

Bunlar OLADIN’in hafif yan etkileridir.

Genellikle bu belirtiler ciddi olmadigi siirece ilacinizi kullanmaya devem edebilirsiniz.

6/8



Belirgin kornea (go6ziin saydam cismi) hasar1 olan hastalarin bazilarinda fosfat iceren goz
damlalarinin kullanimina bagli olarak, ¢ok seyrek siklikta korneal kalsifikasyon (goziin
saydam cisminde kire¢lesme) vakalari bildirilmistir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen 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
0800 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. OLADIN’in saklanmasi

OLADIN’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Son kullanma tarihi ile uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OLADIN'i kullanmayniz.
Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Sise ilk kez acgildiktan sonra 1 ay i¢inde kullanilmalidir.

Orijinal ambalajinda saklaymiz.

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

Ruhsat sahibi:

BILIM ILAC SAN. ve TIC. A.S.
Kaptanpasa Mah. Zincirlikuyu Cad. No:184
34440 Beyoglu-ISTANBUL

Tel: +90 (212) 365 15 00

Faks: +90 (212) 276 29 19

Uretim yeri:

Idol ilag Dolum San. ve Tic. A.S.
Davutpasa Cad. Cebealibey Sok. No:20
34010 Topkap1-ISTANBUL
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Bu kullanma talimati tarihinde onaylanmigstir.
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