KULLANMA TALIMATI

PROTAGENT SE %2 goz damlasi, ¢ozelti
GO0ze uygulanir.
Steril

e Etkin maddeler:
Polivinilpirolidon.
Cozeltinin 1ml’si (yaklasik 30 damla) 20 mg polivinilpirolidon igerir.

o Yardimci maddeler:
Borik asit, sodyum klortr, sodyum hidroksit (pH ayart igin), saf su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cunkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatint saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

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

® Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda yiksek veya
diisitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

PROTAGENT SE nedir ve ne i¢in kullanilir?

PROTAGENT SE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PROTAGENT SE nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

PROTAGENT SE’nin saklanmast

Bashklar: yer almaktadir.
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1. PROTAGENT SE nedir ve ne i¢in kullamlir?

e PROTAGENT SE, kutusunda 20 adet 0.4 ml soliisyon igeren tek doz iinitesi bulunmaktadir.
e PROTAGENT SE, suni bir gézyasidir, g6z kuruluguna kars1 kullanilir.
e PROTAGENT SE, goézyas1 salgilanmasinin yetersiz veya bozuk oldugu tiim durumlarda ve

ayrica goz kapaklarimin goz kiiresi lizerinde yarattigi siirtiinme gibi durumlarda goz yiizeyinin
korunmasi amaciyla kullanilir.
2. PROTAGENT SE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
PROTAGENT SE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger etkin maddeye ya da yardimc1 maddelere asir1 duyarliliginiz varsa kullanmayiniz.

PROTAGENT SE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e Eger belirtileriniz iyiye gitmezse veya kotiilesirse doktorunuza danisiniz.

e Eger baska goz ilaglart da kullaniyorsaniz “Diger ilaglar ile birlikte kullanimi” bolumiine
bakiniz.

e Tek kullanimlik PROTAGENT SE g6z damlasi koruyucu igermez.



o Kontakt lens kullananlar, kontakt lenslerini ¢ikarmadan tek kullanimlik PROTAGENT SE g0z
damlas1 uygulayabilirler.

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

PROTAGENT SE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
PROTAGENT SE’nin yiyecek ve icecekler ile etkilesimi yoktur.

Hamilelik
Haci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

PROTAGENT SE gerekli olmadikc¢a hamilelik siiresince kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
PROTAGENT SE gerekli olmadik¢a emzirme doneminde kullanilmamalidir.

Arac¢ ve makine kullaninm

Eger PROTAGENT SE uygulamasindan hemen sonra goriisliniiz gecici bir slre bulaniklasiyorsa
gormeniz netlesinceye kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

PROTAGENT SE’nin igeriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PROTAGENT SE’nin i¢inde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarlhiligimiz yoksa,
uygulama yolu nedeniyle bu yardimci maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Bagka goz ilaclar1 da kullaniyorsaniz her uygulama arasinda yaklasik 15 dakika bekleyiniz.
PROTAGENT SE’nin aldigimiz diger ilaglar tizerinde herhangi bir etki yapmasi beklenmemektedir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

PROTAGENT SE nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz / uygulama sikhgi icin talimatlar:

Doktorunuzun size verdigi talimatlarin yani sira asagidaki talimatlar1 dikkatle uygulayiniz. Eger
emin degilseniz liitfen doktorunuz veya eczaciniza daniginiz.

PROTAGENT SE g6z damlasini doktorunuzun verdigi talimatlara uygun olarak kullaniniz. Genel
dozu g6ze gunde 4-5 defa uygulanan 1 damladir.

Doktorunuz size ilac1 ne kadar siire kullanacaginizi sdyleyecektir, tedavinizi daha 6nce kesmeyiniz.
Uygulama yolu ve metodu:
Sadece goziniize uygulayiniz.

Damlatma goziin alt kapaginin igine yapilir.



Uriin koruyucu madde icermedigi igin tek kullanimliktir. Tek doz iinite igerigi sag ve sol goze bir
uygulamaya yetecek kadardir. Kullanmadan hemen once aciniz ve kullandiktan sonra kalan kismi
atiniz.

Kullanim sirasinda damlalik ucuna parmaklar ile dokunmayniz veya damlalik ucunu goze
degdirmeyiniz.

Kullanacagimiz tek dozluk PROTAGENT SE’yi, diger tek dozlardan yana dogru kendi
cekmesinden ayiriniz.
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Daha sonra Ustiindeki kapagi dondiirerek kopariniz. Bu islemde koparma islemini ¢ekerek
yapmayiniz. Kapak onerilen tarzda agilinca diizgiin bir ag1z ile karsilagacaksiniz.
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Daha sonra tek dozluk ilag kabmi bir elinizin bas ve isaret parmaklari arasinda tutarak goéze
yaklastiriniz, basinizi hafifce arkaya egerek kabi sikmadan, ancak iki parmak arasinda hafif bir
basingla goze damlatiniz. Bu islem sirasinda diger el ile alt goz kapagini asagi ¢ekiniz.

Kabin sikilmasi ile igerik géze fiskirabilir. Bu nedenle de kabin sikilmamasina ¢ok 6zen gosteriniz.

Go6z damlasinin uygulanmasindan sonra, asagidaki dnlemler, ilacin viicut igcine emilimini azaltmaya
yardimei olur:

- Goz kapaklarini 2 dakika kapali tutunuz.

- Gozyas1 kanalin1 parmaginizla 2 dakika kapali tutunuz.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

Cocuklarda 6zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir. Ancak genel bir kural olarak 6 yasindan
kiiclik ¢ocuklarda dikkatle kullanilmalidir.

Yashlarda kullanima:

Yasli hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi1 bulunmamaktadir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek/karaciger yetmezligi olan hastalarda 6zel bir doz ayarlamasi bulunmamaktadir.

Eger PROTAGENT SE’nin etkisinin ¢ok glclu veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PROTAGENT SE kullandiysaniz:



PROTAGENT SE’den kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.
[lacin fazlasi gozlerden 1lik su ile uzaklastirilabilir.

PROTAGENT SE’yi kullanmay1 unutursamz:
Unutulan dozlari dengelemek i¢in ¢ift doz almayniz.

Eger uygulamayr unuttuysaniz hatirladiginiz zamanda damlanizi damlatiniz. Eger hatirladiginiz
zaman diger uygulama zamaniniza denk gelirse o dozu atlayimiz ve diger uygulamalariniza 6nceden
kararlastirilan zamanlarda devam ediniz.

PROTAGENT SE ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Her suni gozyasinda oldugu gibi, PROTAGENT SE tedavisini keserseniz kuru g6z belirtilerinin
tekrar olusabilecegini g6z 6niinde bulundurmalisiniz.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi PROTAGENT SE’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkilerde belirtilen ortaya ¢ikma sikliklar1 asagidaki sekildedir:

Cok yaygin= 10 hastadan bir ya da daha fazlasinda ortaya ¢ikmasi

Yaygin= 10 hastada 1’den az fakat 100 hastada 1 den fazla ortaya ¢ikmasi

Yaygin olmayan= 100 hastada 1’den az fakat 1000 hastada 1 den fazla ortaya ¢ikmasi

Seyrek= 1000 hastada 1’den az fakat 10.000 hastada 1 den fazla ortaya ¢ikmasi

Cok seyrek=10.000 hastada 1’den az ortaya ¢ikmast

Bilinmiyor= eldeki verilerden hareketle tahmin edilememesi

Asagidakilerden biri olursa, PROTAGENT SE’yi kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

o Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz ve bogazin yutmay1 ve
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismesi, gozde siddetli kasinti, kizariklik, gozlerde sulanma
gibi alerjik reaksiyonlar

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
GOz tahrisi,

Kizariklik,

Bolgesel asir1 duyarlilik

Bulanik gérme.
Bunlar PROTAGENT SE’nin seyrek gorllen ve hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314 00
08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda
daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

PROTAGENT SE’nin saklanmasi

PROTAGENT SE’yi ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C altindaki oda sicakliklarinda saklayiiz.

Isiktan koruyunuz. Orijinal kutusu i¢inde saklayiniz.

Her bir tek dozluk iinite tek kullanimliktir, agildiktan sonra kullanilmadan arta kalan ¢ozeltiyi

atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra PROTAGENT SE’yi kullanmayiniz.

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

Ruhsat sahibi:
Liba Laboratuarlar1 A.S., Beykoz/Istanbul

Uretim yeri:

Alcon Pharmaceuticals Ltd./Isvicre lisanst ile
S.A. ALCON-COUVREUR N.V. Puurs/Belgika

Bu kullanma talimat: 26/11/2015 tarihinde onaylanmustir.



	Bu kullanma talimatı 26/11/2015 tarihinde onaylanmıştır.

