KULLANMA TALIMATI

LUMIiGAN® 0,3 mg/ml goz damlasi
Steril
Goze damlatilir.

Etkin Madde: 1 ml ¢ozelti, etkin madde olarak 0,3 mg bimatoprost igerir.

Yardimct Maddeler: Koruyucu olarak benzalkonyum kloriir ve yardimer maddeler olarak
sodyum fosfat dibazik heptahidrat, sitrik asit monohidrat, sodyum kloriir, yeterli miktarda
hidroklorik asit ve sodyum hidroksit (pH ayar1 i¢in) ve saf su igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o FEger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o 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. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LUMIGAN® nedir ve ne icin kullanilir?

LUMIGAN®"1t kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LUMIGAN® nasil kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

LUMIGAN®1n saklanmast
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Bashklar yer almaktadar.
1. LUMIGAN® nedir ve ne icin kullanilir ?
LUMIGAN®, 3 mI’lik plastik sisede kullanima sunulan bir gz damlasidur.

LUMIGAN® etkin madde olarak bimatoprost igerir, bimatoprost prostamidler adi verilen ilag
grubunun bir iiyesidir.

LUMIGAN®, gézdeki yitksek basinci diisiirmek igin kullanilir. Tek basima ya da beta blokerler
ad1 verilen ve gozdeki yiiksek basinci diisiirmek icin kullanilan baska ilaglar ile birlikte
kullanilabilir.

Goziiniiz, gozilin i¢ tarafini besleyen berrak, su gibi bir sivi igermektedir. Bu s1v1 siirekli olarak
goziin disina bosaltilmakta ve bunun yerini yeni yapilan sivi almaktadir. Siv1 digariya yeterince



hizl1 olarak bosaltilmaz ise, goziin i¢ tarafindaki basing artar. LUMIGAN®, bosaltilan sivi
miktarini artirarak etki gosterir. Bu durum goz i¢indeki basinci azaltir.

LUMIGAN®, tek basma veya goz i¢i basincimi azaltan beta-bloker adli diger damlalar ile
birlikte kullanilabilir.

2. LUMIGAN®1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LUMIGAN® asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger bimatoprost ya da ilacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine karsi alerjiniz var
(asir1 hassas iseniz) var ise, kullanmayiniz.

LUMIGAN®’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- Solunum problemleriniz,

- Karaciger veya bobrek problemleriniz var ise,

- Daha 6nceden katarakt ameliyat1 ge¢irdiyseniz,

- Kontakt lens kullaniyorsaniz (bkz. “LUMIGAN®"1n iceriginde bulunan bazi yardimei
maddeler hakkinda 6nemli bilgiler”)

- Gegmiste tansiyonunuz veya kalp atislariniz diisiik idiyse ya da hala diisiikse

- Goziiniizde viriise bagl bir enfeksiyon ya da iltihaplanma olduysa

- G0z kurulugunuz varsa

- Korneanizda (goziin 6n tarafinda bulunan seffaf yap1) sorunlar varsa veya gecmiste
olduysa

LUMIGAN®, kirpiklerinizin uzamasia ve renginin koyulasmasina sebep olabilir. Ayrica géz
kapagimizin etrafindaki derinin de koyulagsmasina sebep olabilir. Zamanla gbz bebeginizin
etrafindaki renkli kismin (iris) rengi de koyulasabilir. Bu degisiklikler kalict olabilir.
Degisiklik, sadece tek goze tedavi uygulaniyorsa daha dikkat ¢ekici olabilir.

LUMIGAN®1n i¢inde koruyucu madde olarak bulunan benzalkonyum kloriir, gbzde tahrise ve
kontakt lenslerin renginin bozulmasina yol agabilir. LUMIGAN® kullanilmadan énce kontakt

lenslerin ¢ikartilmasi ve ilacin verilmesinden 15 dakika sonra tekrar takilmasi gerekir.

LUMIGAN®, 18 yasin altindaki cocuklarda ¢alisilmadigindan 18 yasin altindaki hastalarda
kullanilmaz.

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

LUMiIGAN®m yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LUMIGAN®1n yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.



Hamilelik
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
LUMIGAN®, doktorunuz tarafindan  onerilmedigi  sirece  hamilelik  esnasinda

kullanilmamalidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LUMIGAN® anne siitine gegebilir, bu nedenle LUMIGAN® kullanirken emzirmemeniz
gerekir.

Arac¢ ve makine kullanimi

LUMIGAN® kullandiktan kisa bir siire sonra gegici bir gérme bulamkligi s6z konusu olabilir.
Gorigiiniiz tekrar netlesene kadar arag veya makine kullanmamaniz gerekir.

LUMIiGAN®’ I iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda onemli bilgiler
Koruyucu olarak benzalkonyum kloriir i¢erdiginden, gozde tahrise neden olabilir. Yumusak
kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan Once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi
takmak icin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Goze damlatilarak yapilan uygulamada herhangi bir ilag etkilesimi bildirilmemistir. Birden
fazla goz damlasi kullamyorsamz, 6nce LUMIGAN®™"1 damlatimz ve diger damlay1 en az 5

dakika ara ile uygulaymniz.

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

3. LUMIGAN® nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

LUMIGAN®, yanlizca goze uygulanir. LUMIGAN®"1 her zaman doktorunuzun tavsiyesi
dogrultusunda kullaniniz. Emin olmadiginiz durumlarda doktorunuza ya da eczaciniza
danisiniz. Normal doz, hasta goze aksamlar1 giinde bir kez tek damladar.

e Uygulama yolu ve metodu:

Sisenin kapagindaki kurcalamaya kars1 giivenlik band1 bozulmus ise tirinii kullanmayiniz.



1. Ellerinizi yikayin. Basimizi arkaya dogru egin ve tavana bakin.

2. Alt goz kapagimizi cep olusturana kadar yavasca asagi dogru ¢ekin.

3. Siseyi ters cevirin ve tedavi gereken goze bir damla diisene kadar siseyi sikin.
4. Alt goz kapaginizi birakin ve goziiniizii 30 saniye boyunca kapayin.

Damlay1 gdziiniize isabet ettiremediyseniz tekrar deneyin. Ilacin yanaginiza akan kismini silin.

[ltihaplanmalarin énlenmesine yardimei olmak igin, sisenin ucunun goziiniize ya da herhangi
bir baska ylizeye temas etmesine izin vermeyiniz. Siseyi kullandiktan hemen sonra kapagini
kapatiniz.

Birden fazla g6z damlasi kullaniyorsaniz 6nce LUMIGAN®"1 damlatiniz ve diger damlay1 en
az 5 dakika ara ile uygulayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
18 yasn altindakilerde LUMIGAN® kullanilmamalidr.

Yashlarda kullanima:
Yasl hastalarda herhangi bir dozaj ayarlamasina gerek yoktur.

Ozel kullamm durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Karaciger ya da bobrek yetmezligi olanlarda incelenmemis oldugundan, bu rahatsizliklar sizde
var ise doktorunuza sdyleyiniz ve LUMIGAN®"1 dikkatli kullaniniz.

Eger LUMIGAN® in etkisinin ¢ok giichii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LUMIGAN® kullandiysaniz

LUMIGAN® "dan kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczacr ile
konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LUMIGAN® aldiysaniz muhtemelen ciddi bir zarar
vermez. Bir dahaki dozu her zamanki zamaninda aliniz.



LUMIiGAN®1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

LUMIGAN® kullanmay: unutursaniz, hatirladiginiz an tek bir damla damlatiniz ve daha sonra
normal damlatma seyrinize doniiniiz.

LUMIGAN®, tam etki gostermesi icin her gin diizenli kullamilmalidir. LUMIGAN™1
biraktiginiz taktirde goz i¢i basmciniz artabilir, o nedenle LUMIGAN®™"1 kesmeden 6nce
doktorunuzla goriisiiniiz.

LUMIiGAN® ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

LUMIGAN" sonlandirildiginda herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglarda oldugu gibi LUMIGAN®"1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde
yan etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde tanimlanmistir:

Cok yaygin: 10 hastada 1’den fazla kisiyi etkileyen
Yaygin: 100 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen
Yaygin olmayan: 1,000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen
Seyrek: 10,000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen
Cok seyrek: 10,000 hastada 1’den az kisiyi etkileyen

Asagidakilerden biri olursa, LUMIGAN® kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmay1 veya
nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
Eger bunlardan biri sizde meveut ise, sizin LUMIGAN®"a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Cok yaygin yan etkiler:

Gozdeki etkiler:
- Kirpiklerde uzama (%45’e kadar)
- Hafif kizariklik (%44’e kadar)
- Kasit1 (%14’e kadar)

Yaygin yan etkiler:

Gozdeki etkiler:
- GoOzde alerjik reaksiyon
- Go6z yorgunlugu




- Is18a kars1 hassasiyet

- Goziin ¢evresindeki deride renk koyulasmasi

- Kirpiklerin renginde koyulagma

- Agn

- Go0zde yabanci cisim hissi

- Gozlerde yapiskanlik

- Iris renginde koyulasma

- Net gormede zorluk

- Tahris

- Yanma

- lltihapli, kirmiz1 ve kasintili goz kapaklart

- G0z yasarmasi

- Kuruluk

- G0z yiizeyini kaplayan gérmeye yardimc1 tabakada siskinlik
- G0z yiizeyinde iltihaplh ya da iltihapsiz kiiciik ¢atlaklar

Viicuttaki etkiler:
- Bas agrisi
- Karacigerinize ait kan testlerinin sonuglarinda artig
- Kan basincinda artis

Yaygin olmayan yan etkiler:
Gozdeki etkiler:
- Kistoid makula 6demi (goziin i¢indeki retinanin gérmede koétiilesmeye yol acan
sigmesi)
- G0z iginde iltihap
- Retinada kanama

Viicuttaki etkiler:
- Bulant:

Sikhig1 bilinmeyen yan etkiler:
Gozdeki etkiler:
- G0z kiiresinin goz boslugunda daha derinde yerlesmis gibi durmasi

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. LUMiIGAN®’1n saklanmasi

LUMIGAN® "1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Siseyi ilk agildigindan 4 hafta sonra, i¢inde birka¢ damla kalmis olsa dahi atmalisiniz. Bu
iltihaplanmay1 onleyecektir. Siseyi a¢tifiniz tarihi hatirlamaniza yardimci olmasi igin sisenin
ilk agildig: tarihi kutunun tizerindeki bos alana yaziniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LUMIGAN®™ "t kullanmayniz.



Ruhsat sahibi:

Allergan Ilaglar1 Ticaret A.S.
Maslak Mah., Eski Biiyiikdere Cad.
Iz Plaza Giz, Kat: 12

Maslak-Sisli, 34398 istanbul

Tel  :0212 3655000
Faks :02122907211

Uretim yeri:

Allergan Inc., ABD adina
Allergan Sales LLC,
Waco- Texas

ABD

Bu kullanma talimati ..... tarihinde onaylanmigtir.



