
KT]LLANMA TALtrT,IATI

BLEPHAMIDE@ oftatmik stspansiyon
G6ze damlatrlrr.

Sterildir.

o Etkht ttuddc: I ml gOzeltide etkin madde olaral< o/&.2 prcdnisolon asetat, o/o10.0

sulfasetamid sodyum igerir.
o Yardtms maddeler: Benzalkonyum klortlr, polivinil alkol, polisorbat 80, edetat sodyum,

dibazik sodyum fosfat hepahidrat, potasyum fosfat monobazik anhidrit sodyum
tiyostllfat penahidrat pH ayan igin hidroklorik asit velveyasodyum hidroksit ve saf su

Bu ilacr kullanmaya baglamadan 6nce bu KIILLAITTMA TALIMATIM dikkatlice
okuyunuz, gtnkfl sizin igin Onemli bitgiler igemektedir.

' Bu kullonma talimatmt saHayma. Daha sonro tebar ohtmaya ihttyq &ryabilirsiniz.. E$er ilary sontlartna olursa, lltfen dofuorumrzavE)a eczoctnaa darugma.. Bu ilag kigisel olarak sizin iginregete edilmigtir, baskalarmavermeyiniz.

' Bu ilacm hilarum srasvtda, dofuora veya hastaneye gittifiinizde bu ilrct htllon&Pmtzt
dofuonmuza sdyleyiniz.

' Bu talimatta yuilanlara cyran uyunuz. Ilag lakhnda size hturilen dozun &gmda yilh$ek
veya dfigfrk doz kullawnoyma.

Bu Kullrrnma Talimatlnda:

1. BLEPIUMIDff nedb ve ne fuin hullarulv?
2. BLEPIIAMIDE@'i kulbwnadan Ance dihkat edilmesi gerekenler
3. BLEPIIAMIDE@ no*l hullaruhr?
4. Ohstyan ethiler nelcrdir?
5. BLEPHAMIDE@'it sahbnrnasr

baghklan yer almaktadrr.

l. BLEPHAMIDEo nedir ve ne igin kullanrlrr?

BLEPHAMIDEo, tek gige igerisinde krnk beyaz ile hafif sarr renkli mikronize (ince) bir
stlspansiyondur.
BLEPHAMIDEo, gdzdeki iltihabr ve alerjiyi giderici bir madde olan pednisolon asetat
ftortikosteroid) ve bakterilere kar$r etkili bir antibiyotik olan sulfasetamid sodyum
igermektedir. Bir kortikosteroid ve bir antibiyoti[in uygulanmasma karar verildipinde, bu fllr
ilaglann birlikte uygulanmasrmn daha yiiksek hasta uyumu ve kullanm kolayhpr avantajr
vardr ve iki ilacrn da uygun dozajda verilmesi saflann. Itci itaq aym formtllasyon iginde
bulundulunda, bilegimindeki maddelerin gegimlilifi sallanmrgr ve doEru ilaq hacmi
verilmektedir.
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Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/blephamide-liquifilm-5-ml-damla

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01CA02
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Bunlara dayanarak, BLEPHAMIDEo,

- G6zdeki iltihap, alerji ve yfrzeyel bakteri enfeksiyonlarrrun bulundulu ya da enfeksiyon
riskinin var oldutu durumlardq

- Gdzdeki kimyasal, radyasyon veya rsrsal yamklar ve g6ze yabancr cisim kagmasrnda,

kullamlr.

2. BLEPIIAMIDE@'i kullanmadan 0nce dikkrt edilmesi gerekenler

o BLEPHAMIDE@'i agagdaki durumlarda KIILLAI\IMAYIIIZ

E$er;

- Ilacrn bilegimindeki maddelerden herhangi birine kargr alerjiniz var ise
- G0ziinllzde halihazrrda virlls ya da mantar enfeksiyonu var ise
kullanmaynz.

o BLEPHAMIDEo'i agagrdaki durumllrOa Dh<KlTf,l KULL\NIIUZ

Uzun siireli BLEPHAMIDE@ kullanrmr g6rme ile ilgili sorunlara yol aqabilir; vtlcudunuzda
ba!ryfthk yamtmzr bashlayabilir; 96z tansiyonunuzu yllkseltebilir.

Ilag 10 glln ya da daha uzun stlre kullamlr ise 96z tansiyonunuzu Olgttlrlinllz.

Y0ksek 96z igi basrncrnz (Glokom) varsa 96z igi basrncrnzr srk srk kontrol ettiriniz.

BLEPHAMIDEo, stafilokok ailesinden bazr bakterilere kargr etkili olmayabilir.

BLEPHAMDEo, katarakt ameliyatrndan sonra iyilegmel geciktirebilir.

Eger g6ziintizde viral enfeksiyon varsa doktonrnuza sbyleyiniz, gllnktt BLEPHAMIDEo
enfeksiyonu uzatabilir ya da k6ttlleqtirebilir.

I{ardal gazr keratiti (g0z0ntlzttn saydam tabakasmda bir 9e9it iltihap) ya da Sj6gren
keratokonjunktivitiniz (g6zlinllzde bir gegit alerjik iltihap) varsa doktorunuza sOyleyiniz,
gllnkU BLEPHAMIDEo'in igindeki steroid bilegen, bu hastahklarda etkili delildir.

Bazr seyrek vakalarda ilacrn igindeki sulfonamid bilegenine kargr ciddi alerjik tepkiye ba[lt
6ltlm meydana gelmigtir.

Bu ilacr kullamrken sizde herhangi bir alerji belirtisi olmugsa ilacr kesip doktorunuza
sOyleyiniz.

Doktorunuz size bu ilacr regetelemeden Once gegitli testler yapabilir. [.i gun iginde
belirtileriniz gegmezse, doktorunuza haber veriniz. Yeniden delerlendirilmeniz gerekebilir.



Bu ilacr uzun slire kullanmamz durumda mantar enfeksiyonu geligme ihtimali mevcuttur.
Gerekti[inde doktorunuz mantar enfeksiyonu konfiolti yapmak zorunda kalabilir. Ciddi 96z
kurulu[unuz varsa doktorunuza s6yleyiniz.

E$er g0zllntizde iltihap varsa doktorunza s0yleyiniz.

Iltihap veya a$r 48 saatten daha uzun siirer ise veya giddetlenirse, ilacr kesip yeniden
deterlendirme igin doktorunuza bagvurunuz. Yeniden de[erlendirilmeniz gerekebilir.

G0ztlniizde kontakt lensler varken ilacr uygulamaynz. Kontakt lensinizi grkardrktan sonra
ilacr gdztlntlne damlatrna,5 ila 15 dakika bekledikten sonra lensinizitaklrnilz.

Belirtileriniz bu ilacr kullandrktan sonra bile devam ediyorsa doktorunuz, iltihabrruza neden
olan bakterinin tltr{in0 belirlemek igin ilave test yapmak zorunda kalabilir.

Harici kullamm igindir. G0ze i[ne ile enjekte edilmez. Bulagmayr Onlemek igin damlal{m
ucunu herhangi bir yilzeye de[dirmeyiniz.llag gigesini bagka kigilerle ortak kullanmayrnr, bu
iltihabrn yaylmasrna neden olabilir. Kullandrktan sonra gigenin kapagrnr kapatrmz. Iyktan
koruyunuz. $ige igindeki srvmm rengi koyula;m$ ise ilacr kullanmayrnz.

"Bu uyanlar gegmigteki herhangi bir dOnemde dahi olsa sizin igin gegerliyse ltitfen
doktorunuza danlgmz."

BLEPIIAMIDE9'in yiyecek ve igecek ile kullamlmasr

BLEPHAMIDEo'in yyecek ve igecekler ile etkilegmesi beklenmernektedir.

Hamilelik

ilaa htllwtmadan 6nce dohorumtzaveya eczrctnao darugtna.

ilacrn kullammrna" hekim tarafindan risk/yarar oranr de[erlendirilerek karar verilmelidir.

Tedoviniz srastnda lnmile oldufiimuzu fark ederseniz hemen dofuortmwa vE/a eczrctnaa
darugrnu.

lv Emzirme

Ilact htllanmadan 6rrce doldorurutza veya eczac tnua darugtna.

BLEPHAMIDEo'i kullanrken emzirmeye ara vermelisiniz ya da ilacr kesmelisiniz.

Aragve makine kullammr

GOz damlasr damlatrldiltan sonra g6ztlnde rahatszhk veya g6rme bulamklt$ olan hasAlar,
ara9 ve makine kullanmaktan kaqmmahdrr.



BLEPIIAMIDE@'in igeri$nde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda dnemli
bitgiler

BLEPHAMIDE@, benzalkonyum klorilr igermektedir. Bu madde g}:dre iritasyona sebebiyet
vercbilir. Yumugak kontakt lenslerle temasmdan kagurrnz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi
grkartrnrz ve lensi talonak igin en anndan 15 dakika bekleyiniz. Yumugak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasrna neden oldu[u bilinmelctedir.
BLEPI{AMIDE@, sodyum igerse de uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyanya gerek
yoktur.

Diler ilaglar ile_birlikte kullanrmr
BLEPHAMIDE!, gUmtig igeren preparatlarla gegimsizdir. Lokal etkili bazr anestezikler
BLEPHAMIDE0'in bilegimindeki antibiyotilin etkisini ortadan kaldrrabilir.

Efier regeteli ya da regetesiz lrcrlwngi bir ilact gu anda hilanryorsantz veya son zamonlarda
htllandma ise liltfen dofuorumtza veya eczactnaa bwtlar hokhnda bilgi veriniz.

3. BLEPHAMIDEo nasil kullenrlrr?

o Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkh[r igin talimatlar:

BLEPHAMIDEo'i ilk kullammda 20ml'den fazla kullanmaytnxz. ilacrnz bittilinde ilacrn
tekrar regetelenebilmesi igin doktorunuzun durumunuzu de[erlendirmesi gerekmektedir.
Tekrar doktorunuza bagvunrnuz.

Kullanmadan 6nce gige iyice galkalanmahdrr. Giindtiz ve gece yatmadan 6nce olmak tizere alt

96z kapalrnrn i9 tarafina 4 saalte bir 2 darnla damlatrlrr. BLEPHAMIDEo'in dozajr
azaltrlabilir, ancak tedaviyi erkenden sonlandrmamak igin dil*at edilmelidir. Kronik
durumlardq- tedavinin kesilmesi, uygulama srkhlr dereceli olarak azaltlJrfraJr. yaprlmahdr.
Belirti ve bulgular iki gtin sonra diizelmez ise, yeniden delerlendirilmeniz gerekebilir, bu
durumda doltorunuza tekrar balvurunuz.

. Uygulama yolu ve metodu:

'-q, 4.

6il/

l. ilacrmzr kullanmadan 6nce ellerinizi yrkayrn. Bagmzr arkaya doEru elin ve tavana bakrn.

2. Alt 96z kapa[rnzr kiigiik bir cep olugacak gekilde yava$ga gekin.

3. $ipyr ters gevirin ve tedavi uygulanmasr gereken her gdze birer damla gelecek gekilde

srkm.

4. ffizkapalrnrzr brakm ve gdzlerinizi 30 saniye stireyle kapah tutun.

U
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Damla g6ziintiziin igine damlamazsa bir kez daha deneyrn.

o DeEilikyag gruplannda kullamm:

Qocuklerda kullammr:

6 yagm alttndaki gocuklarda tlrtiniin giivenlilik ve etkilili$ belirlenmemigtir.

Yeghlarda kullammr:

OkUler kullanrm ile ilgili olarak yaghlarda kullanrmr ile ilgili 6zel bir bildirim
bulunmamaktadrr.

. Ozet kullanrm durumlan:

B6brek/Ift racifer yetmezli$:
Oklller kullanm ile ilgili olarak, b6brek/karacifer yetmezli[i ile ilgili 6zel bir bildirim
bulunmamalctadn.

E$er BLEPIIAMIDP in etkisinin gok giiglii veya zayrf olduEuno dair bir izleniminiz vm ise
dofuorurutz veya eczoctna ile konugurutz.

Kullenmanz gerekenden daha fazta BLEPIIAMIDE@ ku[andrysrnE:

BLEPIUMIDP 'den htllonmona gerekendenfazlasmt hilawnqsana bir dobor veya eczw
ile kbruSmuz.

BLEPHAMIDEo'i ku[anmayr unutursamz

Unutulan dozlut dengelemek rgin grfi doz almaymu.

BLEPHAMIDE@ ile tedavi sonlandrnldrlrndaki olugabilecek etkiler

BLEPHAMIDEo sonlandrrrldrlrnda herhangi bir etki bulunmamaktadr.

4. Olasyan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BLEPHAMIDE@'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan
etkiler olabilir.

Aga$dakilerden biri olursa, BLEPIIAMIDE@'i kull,rnmay durdurunuz ve DERIIAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakrn hastanenin acil bdlfimtne bagvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yltu ve dudaklann gigmesi ya da Ozellikle agz veya bogazrn yutmayr
veya nefes almayr zorlagracak gekilde gigmelerinde.

Bunlann hepsi gok ciddi yan ertkilerdir.



Eler bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BLEPHAMIDE@'e kargr ciddi alerjiniz var
demektir. Acil trbbi miidahaleye veya hastaneye yatrnlmamza gerek olabilir.

Bu gok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek g6riiliir.

Aga$dakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza s0yleyiniz:

A.$agrda belirtilen s*hk derpceleri gu gekildedir:

Qok yaygrn: l0 hastada l'den fazla kigiyi etkileyen
Yaygm: 100 hastada I ile l0 kigiyi etkileyen
Yaygrn olmayan: 1,000 hastada I ile l0 kigiyi etkileyen
Seyrek 10,000 hastada I ile l0 kigiyi etkileyen

Qok seyek: 10,000 hastada l'denazkigiyi etkileyen
Bilinmiyor: Eldeki verilerden harcketle tahmin edilerniyor

$eyrekyen etkiler:
o GOz bebelinizde genigleme
o G6rme bozuklufu
o Gdz kapa$mda diigme
o G6z tansiyonu artrgr

Bunlar BLEPHAMIDEo'in hafif yan etkileridir.

Eder bu kulloruna tatimatmda batwi gegmeyn lrcrtwgi bir yan etki ile koylagrsow
doHortmuzu veya eczacmat b ilgilendiriniz.

5. BLEPHAMIDEo'in saklanmasr

BLEPHAMIDE@'i gocuklann gdremeyeceSi, erigemeyece[i yerlerde ve ambalajurda
saklaynz.

Dik pozisyonda alzr srkrca kapah olarak 25t'nin altrnda oda srcakhfrnda saklaynz. Iyltan
koruyarak saklaynz. Dondurmayrnz.

$ige igerisindeki gOzeltinin rengi koyulatmry ise kullanmaynu. Q0zr,lti rengindeki saranna
etkinli$ini etkilemez.

Son kullenma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

Anbalajdaki son htllawna twihinden sonra BLEPIIAIoflDP 't kullomrymu.

Eler ilrtinde velveya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz BLEPHAMIDE@'i
kullanmayrnz.



Ruhsd sohibi:
Allergan Itagtan Ticaret A.g.
Maslak M*., Eski Bily0kdere Cad.,
lzPtazaGiz,Yrat: 12

Maslak-$i9li, 34398 Istanbut

Tel :0212 365 50 00
Faks :0212290 72 ll

Urctimyeri:
Allergan Inc., ABD adura
Allergan Sales LLC,
Waco-Texas
ABD

Bu hrllanma talimafi ... tarihinde onaylonmrytr.
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