KULLANMA TALIMATI

APFECTO %0.3 oftalmik siispansiyon

Goze damlatilarak uygulanir.

Etkin madde: Her 1 ml’sinde 3 mg nepafenak igerir.
Yardimct maddeler: Borik asit, propilen glikol, karbomer, sodyum kloriir, guar
zamki, karboksimetil seliilloz sodyum, disodyum edetat, benzalkonyum kloriir,

sodyum hidroksit, hidroklorik asit, enjeksiyonluk su.

Bu ilac kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatin: saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilac: kullandiginizi séyleyiniz.

Bu talimatta yaz:lanlara aynen uyunuz. fla¢ hakk:nda size ¢nerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.
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4.
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APFECTO nedir ve ne i¢in kullanaur?

APFECTO’yu kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
APFECTO nasu kullanzler?

Olas: yan etkiler nelerdir?

APFECTO’nun saklanmas

Bashiklar: yer almaktadar.




1. APFECTO nedir ve ne i¢in kullanilir?

APFECTO bir goz damlasidir. Sar1 renkli viskoéz (az akiskan, kalin, koyu) siispansiyon
halindedir.

APFECTO, nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglar (NSAII) adi verilen bir ilag grubuna
dahil olan nepafenak adli etkin maddeyi igerir.

APFECTO %0.3 oftalmik siispansiyon, LDPE, HDPE kapak, LDPE damlalik, 1.7 ml veya 3
ml siispansiyon igeren 5 ml’lik LDPE siselerde sunulmaktadir.

APFECTO, yetiskinlerde gozdeki katarakt (goze perde inmesi) ameliyatini takiben gozde

olusabilen agr1 ve inflamasyonun (yangi) tedavisinde kullanilir.

2. APFECTO’yu kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
APFECTO’yu asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ
Eger;

o Nepafenak’a veya APFECTO’nun igerdigi diger maddelere karsi ya da diger
nonsteroidal antiinflamatuvar ilaglara (NSAIQ) alerjiniz var ise. NSAIii’lere
ornekler: asetilsalisilik asit, ibuprofen, ketoprofen, piroksikam, diklofenak.

o Diger NSAIl’leri kullanirken astim, cilt alerjisi veya burnunuzda siddetli
inflamasyonunuz varsa,

. 18 yasindan kiiclikseniz.

APFECTO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

o Kolayca yaralaniyorsamiz veya kanama problemleriniz varsa veya daha once
bunlar1 yasamissaniz,

o Baska herhangi bir goz hastaligimiz varsa (6rnegin goz infeksiyonu) veya
goziiniize baska ilaglar kullaniyorsaniz (6zellikle topikal steroidler (6rnegin;
deksametazon, prednizolon, hidrokortizon, florometalon, rimeksolon, desonid
disodyum, loteprednol)),

. Diyabetiniz (seker hastaliginiz) varsa,

. Romatoid artritiniz (romatizmal eklem iltihab1 ¢esidi) varsa,

o Kisa bir siire i¢inde tekrarlanmis bir g6z ameliyati gegirdiyseniz.

e Diger NSAIl’leri kullanirken astim, deri allerjisi veya burunda yogun iltihaplanma

gecirdiyseniz.



APFECTO ile tedaviniz sirasinda giines 1s1gindan kagininiz.

Bunlardan birisine sahipseniz doktorunuza soyleyiniz. Hala APFECTO kullanim: igin

uygun olabilirsiniz, fakat 6nce doktorunuzla goriisiiniiz.

Kontakt lens kullanimi katarakt ameliyatindan sonra tavsiye edilmez. Kontakt lensleri tekrar

ne zaman kullanacaginizi doktorunuz size sdyleyecektir.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

APFECTO’nun yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
APFECTO goze damlatilarak kullanihir. Uriin onerildigi sekilde kullanildigi takdirde,
besinlerle ve iceceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz veya hamile kalma olasiliginiz varsa APFECTO’yu kullanmadan once
doktorunuza danisiniz. Hamile olma ihtimali bulunan kadmlarin APFECTO kullanimi
sirasinda etkili dogum kontrol yontemleri kullanmasi 6nerilir.

APFECTO, doktorunuz kesin olarak gerekli gormedigi takdirde hamilelik doneminde
kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

€Czaciniza dam§zmz.

Emzirme

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz; APFECTO siite gecebilir. Emziren g¢ocuklarda bir etkinin ortaya
¢ikmasi beklenmez. APFECTO emzirme doneminde kullanilabilir.

Aracg ve makine kullanim
Goriisiiniiz netlesinceye dek arag ya da makine kullanmaymiz. APFECTO kullandiktan

hemen sonra goriisiiniizde bulaniklagma olabilir.

APFECTO’nun iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
APFECTO koruyucu madde olarak benzalkonyum kloriir ve propilen glikol igerir.

Benzalkonyum kloriir ve propilen glikol, gozde iritasyona (tahrig) sebebiyet verebilir.
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Yumusak kontakt lenslerle temasindan kag¢inimiz. Uygulamadan 6nce 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 kullanimi
APFECTO, goz tansiyonu (glokom) tedavisi i¢in olan g6z damlalarini etkileyebilir veya bu

urinlerden etkilenebilir.

Kanama siiresini uzatan (varfarin) ilaglarin veya diger NSAIi’lerin APFECTO ile eszamanli

kullanim1 kanama riski arttirabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilac: su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandimiz ise Litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.

3. APFECTO nasil kullanilir?
APFECTO’yu kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz.

Emin olmadiginizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.
APFECTO’yu sadece goziiniize uygulaymiz. Yutmayiniz veya enjekte etmeyiniz.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg igin talimatlar:
Tavsiye edilen doz etkilenen goze veya gozlere giinde 1 kez 1 damladir. Her giin ayni

zamanda kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu:
Katarakt ameliyatindan bir giin 6nce baslaymiz. Ameliyat giinii devam ediniz. Sonra
doktorunuzun size soyledigi siire boyunca kullaniniz. Bu siire ameliyatinizdan sonraki

21 giine kadar olabilir. Ameliyattan sonra giinde 1 kez 1 damla olarak kullanilir.

1. Baslamadan once ellerinizi yikayiniz.

/‘ r—:._.fi
1
2. Kullanmadan 6nce calkalayimiz.




I

10.

Sisenin kapagini aginiz.

Ucu asagiya bakacak sekilde siseyi bagparmaginiz ve diger parmaklarmizla tutunuz.
Basiniz1 arkaya dogru itiniz.

Gozinlz ve goz kapagmiz arasinda bir alan olusuncaya kadar temiz bir parmakla
alt goz kapaginizi asagiya dogru ¢ekiniz. Damla bu alana damlatilacaktir (resim 1).
Sisenin ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bir ayna
kullaniniz.

Gozinlize ya da g6z kapagmiza, etrafindaki alanlara veya diger bolgelere damlalig:
dokundurmayiniz. Damlayi kirletebilirsiniz.

Bir damla APFECTO damlatmak igin siseyi tabanindan hafifce sikiniz.

Siseyi ezmeyiniz: Sise altindan hafifce bastirildiginda damlayacak sekilde

tasarlanmustir (resim 2).

Eger uygulamay: iki goziiniize de yapacaksaniz, ayn1 basamaklari diger goziiniiz igin

de

uygulayiniz. Her iki goze uygulama sirasinda sisenin kapatilmasi veya ¢alkalanmasi

gerekli degildir. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagimi sikica kapatiniz.

Bir damlay1 goziiniize damlatamazsaniz, tekrar deneyiniz.

Bagka bir g6z damlas1 kullaniyorsaniz, APFECTO ve diger g6z damlasinin kullanimlar

arasinda en az 5 dakikalik bir slire olmalidir. G6z merhemi kullaniyorsaniz onu en son

kullaniniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

18

yas altindaki c¢ocuklara ve ergenlerde kullanilmamalidir, ¢iinkii bu popiilasyonlardaki

etkililik ve glivenlilik saptanmamustir.

Yashlarda kullanima:

Eriskinlerle ayn1 sekilde kullanilir.

Ozel kullanim durumlar:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezliginiz varsa, APFECTO’yu kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Karaciger yetmezligi:

Karaciger yetmezliginiz varsa, APFECTO’yu kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.
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Eger APFECTO 'nun etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla APFECTO kullandiysanmz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla APFECTO kullandiysaniz, go6ziintizii 1hk su ile

yikaymiz. Planlanmis bir sonraki doza kadar yeni bir doz damlatmayiniz.

APFECTO dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

APFECTO’yu kullanmayr unutursaniz:

Hatirladiginizda derhal tek bir doz damlatiniz. Eger bir sonraki dozunuza ¢ok yakin bir
zamanda hatirlamigsaniz atlanmis dozu almaymiz ve bir sonraki planlanmis rutin
dozunuzla devam ediniz.

Hasta goze/gozlere giinde 1 kez 1 damladan daha fazla kullanmayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek i¢in ¢ift doz damlatmayiniz.

APFECTO ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Doktorunuzla konusmadan APFECTO tedavinizi sonlandirmayniz. Ciddi yan etkiler
yagsamazsaniz, damlay1 kullanmaya devam edebilirsiniz. APFECTO’nun kullanimu ile ilgili

daha fazla sorunuz varsa, doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tim ilaglar gibi, APFECTO’nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde

yan etkiler olabilir.

Damlatma esnasinda gozleriniz daha fazla kirnmizilasirsa ve daha fazla agri olursa
derhal doktorunuzla temas kurunuz. Bu, hiicre kayb1 veya hasar1 varliginda veya yoklugunda
g0z ylizeyindeki inflamasyonun sonucu veya goziin renkli kismmin inflamasyonu sonucu

olabilir. Bu yan etkiler 100 insanin birine kadar gozlenir.

Asagidaki yan etkiler hem nepafenak 3 mg/ml g6z damlas1 hem de nepafenak 1 mg/ml g6z

damlas1 kullanimiyla gézlenen yan etkilerdir.



Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmastar:

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, 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Cok seyrek  :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor  : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Yaygin olmayan:
J Goz yiizeyinde hiicre kaybina veya hasarina neden olan veya olmayan iltihap,
J Go6zde yabanci cisim hissi,

o Goz kapaginda kabuklanma veya diisme.

Seyrek:
. Goziin renkli tabakasinda iltihap,
. Kuru goz,

o Gozde agrn,

o Gozde tahris (iritasyon),

. Gozde rahatsizlik,

. G0z kapaginda sisme,

. Gozde kasint,

. GO0z sulanmasi,

o Alerjik konjunktivit (goz alerjisi),

. Goz yasinda artis,

o Goz yiizeyinde birikimler,

. Goziin arkasinda s1v1 toplanmasi veya sislik,
. Goz kizarikligi,

. Bas donmesi,

. Bas agrisi,

. Alerjik belirtiler (g6z kapaginda alerjik sislik),
° Mide bulantisi,

° Deri iltihaba,

. Kizariklik,



. Kaginti.

Bilinmiyor:
. Goz yiizeyinde incelme veya delinme gibi hasarlar,
J Gozde yetersiz iyilesme,
J Goz yiizeyinde yara,
o Puslu gérme,
J Azalmis goris netligi
o Gozde sislik,
° Bulanik gérme,
° Kan basincinda artis,

° Kusma.

Eger asagidakilerden birini tecriibe ettiyseniz, gorme kaybi ile sonuglanabilecek
istenmeyen goz yiizeyi problemleri agisindan yiiksek risk altinda olabilirsiniz:

J Komplike goz cerrahisi,

J Kisa bir siire i¢inde tekrarlanmis g6z ameliyati,

o Inflamasyon veya géz kurulugu gibi goziin yiizeyi ile ilgili ciddi rahatsizhiklar,

J Diyabet veya romatoid artrit gibi ciddi genel rahatsizliklar.

Eger bu kullanma talimat:nda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,

doktorunuzu veya eczaciniz: 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 gilivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig

olacaksiniz.

5. APFECTO’nun saklanmasi

APFECTO yu ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklaymniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
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Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra APFECTO 'yu kullanmay:niz.
Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliklarinda saklayiniz.

Agildiktan sonra 4 hafta igerisinde kullaniniz. Kutunun agilis tarihini yaziniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimiz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.
Bagcilar/istanbul

Uretici:
World Medicine ilag San. ve Tic. A.S.

Bagcilar/istanbul

Bu kullanma talimat: 07.09.2017 tarihinde onaylanmustir



