Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/2/eyeflox-1-mg-ml-0-25-mg-ml-goz-damlasi-suspans
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01BB03

KULLANMA TALIMATI

EYEFLOX 1 mg/ml + 0.25 mg/ml goz damlasi, siispansiyon

Goze uygulanir.
Steril

e Etkin madde: Bir ml slispansiyon 1 mg florometolon ve 0,25 mg tetrizolin hidrokloriir
igerir.

o  Yardimci maddeler: Benzalkonyum kloriir (%50°lik), aliminyum hidroksit jel, sodyum
kloriir, disodyum edetat, hidroksipropil metilseliiloz (Tip 2208), borik asit, di-sodyum
tetraborat dekahidrat ve enjeksiyonluk su.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

EYEFLOX nedir ve ne icin kullanilir?

EYEFLOX’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
EYEFLOX nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EYEFLOX’un saklanmasi

SR WS

Bashklar yer almaktadr.
1. EYEFLOX nedir ve ne i¢in kullanilir?

EYEFLOX etkin madde olarak her ml’sinde 1 mg florometolon ve 0,25 mg tetrizolin hidrokloriir
icerir.

EYEFLOX beyaz renkli halka ve beyaz renkli polipropilen vidali kapagi olan 5 ml’lik kendinden
damlalikl diisiik yogunluklu polietilen seffaf siseler ile kullanima sunulmaktadir.

EYEFLOX oftalmolojikler olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir ve goziinlizde meydana
gelen alerji, bulasici olmayan konjonktivit (bir ¢esit goz iltihabi) ve goziin saydam cisminin
(kornea) iltihab1 veya bulasici olmayan iltihaplanmanin (enflamasyon) tedavisi i¢in kullanilir.

2. EYEFLOX’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EYEFLOX’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger: Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Florometolon, tetrizolin hidrokloriir veya EYEFLOX’un bilesiminde bulunan yardimc1
maddelerden herhangi birine kars1 (yardime1 maddeler listesine bakiniz) alerjiniz varsa
Sizde bulasict bir ¢esit goz iltihabi (konjonktivit) veya goziin saydam cisminin bulagici
iltihabi (keratit) varsa

G0z i¢i basinciniz yliksekse (dar agili glokom)

Kuru goz hastaliginiz varsa

Goziinliziin saydam cisminde (kornea) anormal bir degisiklik, yara, ucuk ve diger viriisle
ilgili (viral) enfeksiyonlar varsa

Goziinlizde bakteriyel veya mantar enfeksiyonu varsa

Goziinlizde mantar hastalig1 varsa.

EYEFLOX 6 yasindan kiigiik ¢ocuklarda kullanilmamalidir.

EYEFLOX igeriginde steroid grubundan bir madde bulunmaktadir. Kornea veya sklera gibi goz
kiiresinin tabakalarinda incelmeye yol agan hastalik durumlarinda, hastalara yiizeyel olarak
steroidlerin uygulanmasi bu tabaklarda perforasyona (delinmeye) neden olabilir.

EYEFLOX’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Kontakt lens kullantyorsaniz

Siddetli kardiyovaskiiler hastaliklarimiz varsa (6r: koroner hastaliklar, hipertansiyon,
feokromasitoma) ve metabolik bozukluklar (6r: hipertiroidizm, diyabet) s6z konusu ise,
monoamin oksidaz inhibitorleri (depresif sendromlar ve sosyal fobi tedavisinde
kullanilan moklobemid gibi maddeleri iceren ilaglar) ya da tansiyonu yiikseltme
potansiyeli olan diger ilaglar1 kullaniyorsaniz

Katarakt veya herpes simpleks (siklikla dudak cevresinde ya da genital bolgede uguk
yapan bir viriis hastalif1) enfeksiyonlar1 Oykiiniiz varsa EYEFLOX’u yalnizca
doktorunuzun yakin gozetimi altinda kullaniniz.

Burun i¢inin ¢ok kuru oldugu “Rhinitis sicca” denen bir hastaliginiz varsa.

Az akintili veya hig akint1 yaratmayan kronik rinitiniz (burun iltihab1) varsa. Gegici olarak
birakilmasindan sonra artan kan akisi nedeniyle ilacin kesilmesini takiben reaktif
hiperemi (fazla miktarda kanlanma) meydana gelebilir.

EYEFLOX uzun siireli kullanima uygun degildir. Tedavi 2 ila 3 giinden fazla siirecekse,
ozellikle sistemik yan etkiler, goz i¢i basing ve ikincil enfeksiyonlar yoniinden izleme
gereklidir.

Kronik g6z iltihabinin semptomlari devam ediyorsa mantar enfeksiyonu ihtimali
diistiniilmelidir.

GOz enfeksiyonlar1 EYEFLOX ile maskelenebilir, aktiflesebilir veya kotiilesebilir.
EYEFLOX un bilesenlerine kars1 asir1 duyarlilik reaksiyonlar1 maskelenebilir.
Kortikosteroidler, gdzleri etkilenen hastalarda, g6z i¢i sivi basincimi arttirabilir. Bu
ozellik florometolonda ¢ok belirgin olmasa da, uzun stireli kullanimda, gozdeki sivi
basinci dikkatli bir sekilde kontrol edilmelidir.

Uzun siireli kullanimi1 lenste matlagma riski teskil eder.

Uygulamadan sonraki 48 saat icinde semptomlarda iyilesme goriilmez ise, kizariklik veya
tahris azalmazsa ya da artarsa, gormede degisiklik veya gozde agri olursa. EFEMOLINE
kullanimini durdurunuz ve doktorunuza danisiniz.

Doktorunuz veya gséz uzmaniniz tavsi_%e etmedikce EFEMOLINE'i bir haftadan fazla

u belge, glivenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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e Uzun siireli kullanim, g6z i¢i basincinin (goziin i¢indeki basing) artmasina neden olarak,
optik sinirde nadiren hasar (glokoma), goérme netligi eksikligi, katarakt, yara
iyilesmesinde gecikme veya g6z enfeksiyonu gelismesine neden olabilir. Goziiniizdeki
basing diizenli olarak dl¢iilecektir.

Sisenin birden fazla kisi tarafindan kullanilmasi enfeksiyonu yayabilir.
Eger bulanik gérme veya diger gérme bozukluklarini yasiyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

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

EYEFLOX’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Kullanim yolu nedeniyle yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EYEFLOX’u doktorunuz gerekli gérmedikge gebelik doneminde kullanmayiniz.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

EYEFLOX’u doktorunuz gerekli gérmedik¢e emzirme doneminde kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
EYEFLOX’u goziiniize damlattiktan sonra goriisiiniizde bulaniklik yasayabilirsiniz. Boyle bir
durumda goriisiiniiz tam olarak diizelmeden ara¢ ve makine kullanmamalisiniz.

EYEFLOX’un iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
EYEFLOX koruyucu olarak benzalkonyum kloriir maddesini icerdiginden goézde tahrise
(iritasyon) sebebiyet verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan
once kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak ic¢in en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak
kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Monoaminooksidaz inhibitorleri (depresif sendromlar ve sosyal fobi tedavisinde kullanilan
moklobemid gibi maddeleri igeren ilaglar) ve trisiklik antidepresan (depresif durumlarin
tedavisinde kullanilan amineptin, amitriptilin, amoksapin, despiramin, doksepin, dosulepim,
imipramin, klomipramin, lofepramin, notriptilin, opipramol, protriptilin, trimipramin gibi
maddeleri igeren ilaglar) grubundaki ilaglarla dikkatli kullanilmalidir.

Bazi ilaglar EYEFLOX un etkilerini artirabilir ve eger bu ilaglan aliyorsaniz (HIV igin bazi
ilaclar da dahil olmak {izere: ritonavir, kobisistat) doktorunuz sizi dikkatli bir sekilde gézlem
altinda tutmak isteyebilir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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EYEFLOX’a ek olarak baska goz ilaglar1 kullanilmasi gerektiginde, iki ilag en az 5 dakika ara
ile uygulanmalidir.

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

3. EYEFLOX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Doktorunuz bagka sekilde tavsiye etmedigi slirece goz igine giinde 2-3 defa 1 damla damlatilir.
Hastaliginizin derecesine gore doktorunuz, yetiskin dozunu ilk 24-48 saat i¢in arttirabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Uygulamadan once ellerinizi yikayiniz.
Kullanmadan 6nce iyice ¢alkalayimiz.

Asagida belirtildigi sekilde goziiniize uygulayiniz:
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e Kapagi aginiz (Resim 1).

e Ik uygulamada, kapagm altindaki halkay1 atiniz (Resim 2). Kapag tekrar sikica kapatiniz
(Resim 3). Boylece damlaligin ucu delinir ve damlalik akmaya baglar.

e Ters ¢evrilmis sisenin lizerine isaret parmaginiz ile bir kere uygulayacaginiz hafif basing ile
EYEFLOX’un bir damlas1 akacaktir (Resim 4).

e Basimizi arkaya dogru eginiz; bir elinizle alt g6z kapaginizi yavasca asagi ¢cekerek goziiniiz
ile goz kapaginiz arasinda bir ¢ukur olusturunuz (Resim 5).

e Diger elinizle siseyi bas asagi, goziiniiziin iistiinde dik olarak tutunuz. Yavasca sikarak bir
damla damlatiniz (Resim 6). Damlaligin ucunu eliniz veya goziinlize degdirmemeye dikkat
ediniz.

e Damlattiktan sonra goziiniiziin i¢ ucuna parmak ucunuz ile 1-2 dakika bastiriniz (Resim 7).
Bu, ilacin gézyas1 kanallarindan buruna akmasini 6nler.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:

EYEFLOX 6 yasin altindaki gaeukilardackutiambmamal edmstir
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Yashlarda kullanima:
EYEFLOX’un yash hastalarda etkinlik ve giivenliligi aragtirilmamastir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

EYEFLOX’un bobrek veya karaciger yetmezligi olan hastalarda etkinlik ve giivenliligi
arastirllmamustir.

Eger EYEFLOX un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla EYEFLOX kullandiysamz:

EYEFLOX'tan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EYEFLOX’u kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz uygulamayiniz.

EYEFLOX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuza danismadan EYEFLOX ile tedavinizi yarida kesmeyiniz, istenilen sonucu
alamazsiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, EYEFLOX un iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EYEFLOX’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Alerjik reaksiyon, yiliz veya bogazda sismeye neden olan ciddi alerjik reaksiyon.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

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

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
e GO0z ici basincinda artis belirtileri
Sisme, akma, kanlanma veya kuruma gibi g6z enfeksiyonu belirtileri
Gozde yabanci cisim hissi
Goziin mercegi veya beyazinda matlik
G0z dokusundaki ikincil mantar enfeksiyonunda ilerleme
Kornea erimesi
GoOzbebeginin delinmesi

e Goziin beyaz kismindalusanrahatsiad ik hisshzaianmistr.
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Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:
e Asirt hassasiyet
e Enfeksiyon (0zellikle dudak ¢evresinde ya da genital bolgede uguk, mantar enfeksiyonu)
e Yaralarin iyilesmesinde gecikme
e GOz bebeginin asir1 derecede genislemesi, goéziin renkli kismimin kiigiilmesi ve
gozkapaginda sarkma
e (GoOziinliziin dis kismimi kaplayan seffaf tabakada sinirlerin beslenmesinin kesintiye
ugramasindan dogan hasar (ancak 1 hafta tedaviden sonra olusabilir).
Gozyuvarinin ¢ukurdan ¢ikint1 yapmast
Kalbin diizensiz, hizli ¢carpmasi veya atmasi
Kalpte anormal hizda kasilmalar
Siddetli agr1, spazm
Yiiksek tansiyon
Bas agris1
Solgun goriiniim
Istemsiz irkilme veya titreme
Asirt terleme
Damlatildiktan sonra yanma/batma
Gozde kanlanma
Gormede bulaniklik
Gozyast liretiminde artig
Goz kapaginda ya da gézde sisme (0dem)
Net gormede zorluk
Tat alma duyusunda degisiklik
Dokiintii
Gozde yanma, kizariklik, tahris, sisme, agr1 ve kasinti

Bunlar EYEFLOX un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz
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 karsilagtiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. EYEFLOX’un saklanmasi
EYEFLOX u ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C altindaki oda sicakliginda saklayimiz.

o Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Sise acildiktan sonra 15 giin icerisinde kullanilmalidir. Kullanilmayan kismi atiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra EYEFLOX 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz EYEFLOX u kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayimniz! Cevre, Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.

Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No:4 34467
Maslak / Sariyer / istanbul

Uretim Yeri:
Mefar Ila¢ San. A.S.
Kurtkdy / Istanbul

Bu kullanma talimati 19/10/2023 tarihinde onaylanmistir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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