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KULLANMA TALIMATI
BLEPHAMIDE?® oftalmik siispansiyon
Goze damlatilir.
Sterildir.

o Etkin madde: 1 ml ¢ozeltide etkin madde olarak %0.2 prednisolon asetat, %10.0
sulfasetamid sodyum igerir.

o  Yardimci maddeler: Benzalkonyum kloriir, polivinil alkol, polisorbat 80, edetat sodyum,
dibazik sodyum fosfat heptahidrat, potasyum fosfat monobazik anhidrit, sodyum
tiyosiilfat pentahidrat, pH ayar i¢in hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit ve saf su

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

* Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

b » Eger ilave sorularimiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

* Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmigtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandigimzi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BLEPHAMIDE® nedir ve ne icin kullamlir?

BLEPHAMIDE ®’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
BLEPHAMIDE ® nasil kullamlir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

BLEPHAMIDE ®'in saklanmas:

T NEI VY

bashklan yer almaktadir.

1. BLEPHAMIDE® nedir ve ne icin kullanihr?

BLEPHAMIDE®, tek sise icerisinde kirik beyaz ile hafif sar1 renkli mikronize (ince) bir
siispansiyondur.

BLEPHAMIDE?®, gbzdeki iltihabi ve alerjiyi giderici bir madde olan prednisolon asetat
(kortikosteroid) ve bakterilere karsi etkili bir antibiyotik olan sulfasetamid sodyum
icermektedir. Bir kortikosteroid ve bir antibiyotigin uygulanmasina karar verildiginde, bu tiir
ilaglarin birlikte uygulanmasinin daha yiiksek hasta uyumu ve kullamm kolaylig1 avantaji
vardir ve iki ilacin da uygun dozajda verilmesi saglanir. Iki ilag aym formiilasyon iginde
bulundugunda, bilesimindeki maddelerin gegimliligi saglanmigtir ve dogru ilag hacmi
verilmektedir.



’

Bunlara dayanarak, BLEPHAMIDE®,

- Gozdeki iltihap, alerji ve ylizeyel bakteri enfeksiyonlarmin bulundugu ya da enfeksiyon
riskinin var oldugu durumlarda,

- Gozdeki kimyasal, radyasyon veya 1sisal yaniklar ve géze yabanci cisim kagmasinda,

kullanilir.

2. BLEPHAMIDE®’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

e BLEPHAMIDE®i agagdaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

- llacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars alerjiniz var ise

- Goziiniizde halihazirda viriis ya da mantar enfeksiyonu var ise
kullanmayiniz.

o BLEPHAMIDE®i agafidaki durumlarda DIKKATLi KULLANINIZ

Uzun siireli BLEPHAMIDE?® kullanim: gérme ile ilgili sorunlara yol agabilir; viicudunuzda
bagisiklik yanitinizi baskilayabilir; g6z tansiyonunuzu yiikseltebilir.

flag 10 giin ya da daha uzun siire kullamlir ise gz tansiyonunuzu Slgtiiriiniiz.
Yiiksek goz ici basinciniz (Glokom) varsa goz i¢i basincinizi sik sik kontrol ettiriniz.
BLEPHAMIDE?, stafilokok ailesinden bazi bakterilere kars: etkili olmayabilir.
BLEPHAMIDE®, katarakt ameliyatindan sonra iyilesmeyi geciktirebilir.

Eger goziiniizde viral enfeksiyon varsa doktorunuza soyleyiniz, ¢iinkii BLEPHAMIDE®
enfeksiyonu uzatabilir ya da kdtlilegtirebilir.

Hardal gazi keratiti (goziiniiziin saydam tabakasinda bir gesit iltihap) ya da Sjogren
keratokonjunktivitiniz (gbziiniizde bir gesit alerjik iltihap) varsa doktorunuza sdyleyiniz,
¢linkii BLEPHAMIDE®’in igindeki steroid bilesen, bu hastaliklarda etkili degildir.

Baz1 seyrek vakalarda ilacin igindeki sulfonamid bilesenine karsi ciddi alerjik tepkiye bagh
6liim meydana gelmistir.

Bu ilac1 kullanirken sizde herhangi bir alerji belirtisi olmussa ilaci kesip doktorunuza
soyleyiniz.

Doktorunuz size bu ilaci regetelemeden once gesitli testler yapabilir. iki giin iginde
belirtileriniz gegmezse, doktorunuza haber veriniz. Yeniden degerlendirilmeniz gerekebilir.



Bu ilaci uzun siire kullanmaniz durumda mantar enfeksiyonu gelisme ihtimali mevcuttur.
Gerektiginde doktorunuz mantar enfeksiyonu kontrolii yapmak zorunda kalabilir. Ciddi géz
kurulugunuz varsa doktorunuza séyleyiniz.

Eger goziintizde iltihap varsa doktorunza sdyleyiniz.

Ilitihap veya agri 48 saatten daha uzun siirer ise veya siddetlenirse, ilac1 kesip yeniden
degerlendirme i¢in doktorunuza bagvurunuz. Yeniden degerlendirilmeniz gerekebilir.

Goziiniizde kontakt lensler varken ilac1 uygulamaymniz. Kontakt lensinizi ¢ikardiktan sonra
ilac1 gbziiniine damlatiniz, 5 ila 15 dakika bekledikten sonra lensinizi takiniz.

Belirtileriniz bu ilaci kullandiktan sonra bile devam ediyorsa doktorunuz, iltihabiniza neden
olan bakterinin tiiriinii belirlemek i¢in ilave test yapmak zorunda kalabilir.

Harici kullanim i¢indir. Goze igne ile enjekte edilmez. Bulasmay: 6nlemek igin damlaligin
ucunu herhangi bir yiizeye degdirmeyiniz. Ilag sisesini bagka Kisilerle ortak kullanmayiniz, bu
iltihabin yayilmasina neden olabilir. Kullandiktan sonra sisenin kapagim1 kapatimz. Isiktan
koruyunuz. Sise igindeki sivinin rengi koyulagmis ise ilac1 kullanmayiniz.

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.”

BLEPHAMIDE®’in yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

BLEPHAMIDE®’in yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik

Hlaci kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza damginiz.

flacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar oran1 degerlendirilerek karar verilmelidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimza
daniginiz.

Emzirme

Hac: kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

BLEPHAMIDE®’i kullanirken emzirmeye ara vermelisiniz ya da ilac1 kesmelisiniz.
Arac¢ ve makine kullanim

Go6z damlas1 damlatildiktan sonra goziinde rahatsizlik veya gorme bulaniklif1 olan hastalar,
arag ve makine kullanmaktan kaginmalidir.




BLEPHAMIDE®’in icerig¢inde bulunan bazi yardimc: maddeler hakkinda &nemli
bilgiler

BLEPHAMIDE?®, benzalkonyum klorilr igermektedir. Bu madde gozde iritasyona sebebiyet
verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan énce kontakt lensi
¢ikartimz ve lensi takmak igin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

- BLEPHAMIDE?®, sodyum igerse de uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyariya gerek
yoktur.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
BLEPHAMIDE®, giimiis iceren preparatlarla gegimsizdir. Lokal etkili baz1 anestezikler
BLEPHAMIDE®’in bilesimindeki antibiyotigin etkisini ortadan kaldirabilir.

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

3. BLEPHAMIDE?® nasil kullamhr?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikh@ icin talimatlar:

BLEPHAMIDE®i ilk kullammda 20ml’den fazla kullanmaymiz. ilaciniz bittiginde ilacin
tekrar regetelenebilmesi igin doktorunuzun durumunuzu degerlendirmesi gerekmektedir.
Tekrar doktorunuza bagvurunuz.

Kullanmadan 6nce sige iyice ¢alkalanmalidir. Giindiiz ve gece yatmadan 6nce olmak iizere alt
goz kapagnin i¢ tarafina 4 saatte bir 2 damla damlatilir. BLEPHAMIDE®in dozaji
azaltilabilir, ancak tedaviyi erkenden sonlandirmamak igin dikkat edilmelidir. Kronik
durumlarda; tedavinin kesilmesi, uygulama siklif1 dereceli olarak azaltilarak yapilmalidir.
Belirti ve bulgular iki giin sonra diizelmez ise, yeniden degerlendirilmeniz gerekebilir, bu
durumda doktorunuza tekrar bagvurunuz.

e Uygulama yolu ve metodu:

1. Tlacimzi kullanmadan 6nce ellerinizi yikayin. Basinizi arkaya dogru egin ve tavana bakin.

2. Alt goz kapagimiz kiigiik bir cep olusacak sekilde yavasca gekin.

3. Siseyi ters gevirin ve tedavi uygulanmasi gereken her gbze birer damla gelecek sekilde
sikin.

4. Goz kapaginizi birakin ve gozlerinizi 30 saniye siireyle kapali tutun.




Damla goziiniiziin i¢ine damlamazsa bir kez daha deneyin.

o Degisik yas gruplarinda kullanim:

Cocuklarda kullammi:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda iiriiniin giivenlilik ve etkililigi belirlenmemistir.
Yaghlarda kullanima:

Okiiler kullamm ile ilgili olarak yashlarda kullammi ile ilgili ©zel bir bildirim
bulunmamaktadir.

o Ozel kullamim durumlan:

Bbbrek/Karaciger yetmezligi: ’

Okdiler kullanim ile ilgili olarak, bobrek/karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim
bulunmamaktadir.

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BLEPHAMIDE® kullandiysaniz:

BLEPHAMIDE® ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

BLEPHAMIDE®i kullanmay: unutursaniz
Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
BLEPHAMIDE? ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

BLEPHAMIDE?® sonlandirildiginda herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BLEPHAMIDE®in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BLEPHAMIDE®i kullanmay: durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz: ’

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi
veya nefes almayi zorlagtiracak sekilde sigsmelerinde.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.




Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BLEPHAMIDE®e karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.
Asafidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:
Asagida belirtilen siklik dereceleri su sekildedir:

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
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Seyrek yan etkiler:

Goz bebeginizde genisleme
Gorme bozuklugu

Goz kapaginda diisme

Goz tansiyonu artist

Bunlar BLEPHAMIDE®’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacimzi bilgilendiriniz.

5. BLEPHAMIDE®in saklanmas

BLEPHAMIDE®i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Dik pozisyonda agz: sikica kapal olarak 25°C’nin altinda oda sicakliginda saklaymiz. Isiktan
koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz.

Sige igerisindeki ¢6zeltinin rengi koyulagsmis ise kullanmayiniz. Cozelti rengindeki sararma
etkinligini etkilemez.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BLEPHAMIDE® i kullanmaynz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BLEPHAMIDE®i
kullanmayiniz.
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Bu kullanma talimati ... ... ... ... ... ... ... tarihinde onaylanmigtir.




