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BOLGE ECZACI ODASI

YONETIM KURULU BASKANLIGINA

T.C.Saghk Bakanhg Tlag ve Eczacik Genel Midirligi tarafindan Birligimize
gonderilen 01.10.2010 tarih 066778 sayih yazi ile, proparakain hidrokloriir etkin maddesini iceren
“Alcaine %0,5 Oftalmik Cozelti” isimli iirlin ile ilgili olarak, ekte yer alan doktor mektubunun,
ilgili hekimlere ve serbest eczacilara dafitilmasina karar verildigi bildirilmektedir.

Mgili belgede, ALCAINE isimli ilacin giivenli kullamminin saglanmasi icin agagidaki
hususlara dikkat edilmesi gerektigi belirtilmigtir:

1) ALCAINE gibi topikal oftalmik lokal anesteziklerin uzun siireli kullaninm korneal
epitelyal erozyonlar ile bunu takiben korneal infeksiyon ve/veya kalier gorme
kaybiyla birlikte olan korneal opaklasma ya da korneal perforasyonla
sonu¢lanabilir.

2) ALCAINE doktor denetimi ve gozetimi olmadan kullamlmamalidir ve hastamn
kendi kullammi i¢in recete edilmemelidir ve recetesiz kesinlikle sailmamahdr.

3) Hastalara, anestezi yapilan okiller diizeyde beklenmeyen hasar olusjumunu
engellemek icin anestezi bitene kadar gozii iritan kimyasal maddelerden ve yabanci
cisimlerden korumasi ve goze dokunmaktan ve gozii kaggmaktan ka¢inmas tavsiye
edilmelidir.

Bilgilerinizi ve eczane nobetlerinde Ozellikle kaynak isgilerinde olusan goz agrisi
nedeniyle yapilan bagvurularda, hastalarin hekime ydnlendirilmesi ve ALCAINE _Oftalmik

Cazelti isimli ilacin hicbir sekilde recetesiz olarak verilmemesi konusunda bilgilendirilmesini
rica ederim.
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~Gengl Sekreter

Eki: Saghk Bakanhin ilag ve Eczacihk Genel Miidiirliigii’niin yazis1 ve eki “Saym Doktor Mektubu”

Ttetisim icin: Ecz.Rida Simsekel (0312 409 81 48)
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TURK ECZACILARI BIRLIGI
Willy Brandt Sokak No:9
Cankaya Ankara 06690

[1gi:24.03.2008 tarihli yazimz

Bakanligimizea saghik meslegi mensuplarinin tlag giivenliligi ile ilgili konularda
meydana gelen gelismelerden ivedilikle haberdar olmalar1 amaci ile mektup yazilmas:
uygulamasina karar verildigi ilgi yazimiz ile daha once tarafiniza bildirilmistir.

Bu dogrultuda; proparakain hidrokloriir etkin maddesini igeren “Alcaine %0,5
Oftalmik Cézelti” isimli iiriin ile ilgili olarak ekte drnegi gonderilen “Sayin Doktor
Mektubu” Bakanhigimrzca uygun bulunarak, ilgili hekimlere ve serbest eczacilara

dagitilmasina karar verilmistir. <F—>

== 7 D Hanefi OZBEK.
- Bakan a.
Genel Miidiir Yardimcis:

Bilginizi rica ederim.

Eki:Mektup 6megi (2 sayfa)
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Not : Cevaplarda yazirmzin dosya Szel numaralari ile tarihinin belirtilmesi
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Saymn Goz Doktoru ve Eczacilarin Dikkatine

ALCAINE lokal anestezik proparakain hidrokloriir (5 mg/ml) iceren topikal bir goz
damlasidir, Tirkiye’de tonometri, korneadan yabanci cisimlerin ve sutiirlerin alinmas,
diagnostik ve terapotik girisimler gibi lokal anestezi gerektiren prosediirlerde
kullanilmaktadir. Ayrica; katarakt ameliyati gibi cerrahi iglemlerden 6nce topikal anestezik
olarak uygulanir ve recete ile satilir. ,

-

Son aylarda yogun olarak Alcaine isimli damlamn kontrelsiiz ve amag disn kullanim
nedeniyle korneada kahier bozukluklar gériildiigii, bu patolojilerin ileri boyutlara
ulagtify, gormeyi azaltmakta ve hatta keratoplastiyi gerektiren operasyonlara ihtiyag
duyuldugu bilgisi Saghk Bakanhfi, Ilag ve Eczacilik Genel Miidirliig, Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne ulasmustir.

Ilacin uzun siireli kullanmimn, korneal hasar, vizyon kaybi ve iyilesmede gecikmeye
neden olabilecegi son onayl prospektilsiinde belirtilmektedir. Ayrica anestezi siiresince goziin
iritan kimyasal maddelerden, yabanc: cisimlerden ve kagimaktan korunmasinin gerekli oldugu
da vurgulanmaktadir. Hastalar anestezik etki bitene kadar géze dokunmamalidirlar.

ALCAINE’in giivenli kullanimimin saglanmas: i¢in asagidaki hususlara dikkat edilmesi
gerekmektedir.

1. ALCAINE gibi topikal oftalmik lokal anesteziklerin uzun siireli kullanim: korneal
epitelyal erozyonlan ile bunu takiben kormeal infeksiyon ve/veya kalin girme
kaybiyla birlikte olan korneal opaklasma ya da korneal perforasyonla
sonuglanabilir.

2. ALCAINE doktor denetimi ve gizetimi olmadan kullamlmamalidir ve hastanin
kendi kullanim: i¢in regete edilmemelidir ve recetesiz kesinlikle satilmamahdar.
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Alcon Laboratuvarlar Tic. AS.
Acarlar Is Merkezj Cumhuriyet Caddaesi
No: 12/5, C Blok 34805 Beykoz, ISTANBUL
Tel: (216} 425 68 70 Faks: (218) 425 68 80

. Advers etki bildirimi hakkinda bilgi almak icin hastanenizde gorevli farmakovijilans
irtibat noktalarina basgvurabilirsiniz. Ayrica; konu ile ilgili her tirli ayrintilt bilgi ve
sorularimz i¢in Alcon Laboratuvarlar Ticaret A.S. Acarlar Is Merkezi, Cumhuriyet Caddesi,
No 12/5 C-Blok 34805 Beykoz-ISTANBUL (internet sitesi: www.alconlabs.com; e-posta:

bilgi@alconlabs.com; tel: 0 216 425 68 70; faks: 0 216 425 68 80) adresinden firmamiza
ulasabilirsiniz,

Saygilarimizla, ,.-
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cz. Can Ohgen
Uriin Givenligi Sorumlusu Genel Miidiir
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