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KULLANMA TALIMATI

LOTEMAX® 5 mg/g g6z merhemi
Steril
Goze uygulanir.

Etkin madde: Her bir gram merhem 5 mg loteprednol etabonat icerir.
Yardimci Maddeler: Mineral yag, beyaz vazelin.

W Builag ek izlemeye tabidir. Bu ticgen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini
saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimei olabilirsiniz.
Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek i¢in 4. Boliimiin sonuna bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢tinkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.
o FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanmimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi sOyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

LOTEMAX nedir ve ne i¢in kullanilir?

LOTEMAX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LOTEMAX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LOTEMAX tn saklanmast

Ambalajin igerigi ve diger bilgiler
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Bashklar yer almaktadar.
1. LOTEMAX nedir ve ne i¢in kullamilir?
LOTEMAX topikal uygulanan bir g6z merhemidir. GOz i¢ine uygulanmaz.

LOTEMAX, ameliyat sonrasi gozdeki iltihabin (inflamasyon) ve agrinin tedavisinde
kullanilir.

Bazen goz iltihaplanabilir (kizarik ve agrili). Loteprednol etabonat, kortikosteroidler adi
verilen bir grup ilactan biridir. Iltihaplanmay1 azaltarak etki eder ve belirtileri hafifletir. ihtiyac
olan yere direkt olarak diisiik dozlarda kullanildig1 igin etkisi sadece kullanildig: yerdedir.
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2. LOTEMAX kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LOTEMAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

— Etkin maddeye (loteprednol) veya bu ilacin diger bilesenlerinden herhangi birine
(boliim 6'da listelenmistir) alerjiniz varsa;

— Bagka bir kortikosteroide alerjiniz varsa;

— llag kullanmadigimiz bir gz enfeksiyonunuz varsa (6zellikle gdzde iltihapl akint1);

— Herpes simpleks, vaksiniya ve sugigegi (varisella) gibi virlslerin sebep oldugu goz
hastaliklariniz varsa;

— Mikobakteri ve mantarlarin neden oldugu géz hastaliklariniz varsa;

— Amipin neden oldugu bir enfeksiyonunuz varsa;

— Nedeni bilinmeyen g6z kizarikliginiz varsa.

LOTEMAX’1 kullanmay1niz.
LOTEMAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
LOTEMAX kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

— Halihazirda glokomunuz (g6z i¢i basincinin normal veya yiiksek seyrettigi goz siniri
harabiyeti) varsa doktorunuza sdyleyiniz.

— LOTEMAX veya steroid i¢eren diger goz iirlinlerinin uzun siireli kullanimi glokoma
veya gozde basing artigina neden olabilir, bu da optik sinirde hasara, gorme sorunlarina
ve katarakta neden olabilir.

— Bulamik gorme veya diger gorme bozukluklar1 yasarsaniz, doktorunuzla iletisime
geciniz.

— Agn gelisirse veya kizariklik, kasint1 veya iltihap kotiilesirse doktorunuza sdyleyiniz.

— Belirtileriniz 2 giin icinde diizelmezse doktorunuza gérininiz. Durumunuzu yeniden
degerlendirmek isteyebilir.

— Gozdeki basincit doktorunuza kontrol ettirmeden LOTEMAX'1 10 gilinden fazla
kullanmamalisiniz.

— LOTEMAX' veya steroid igeren diger goz driinlerinin uzun siireli kullanimi
enfeksiyonlarla bas etme yeteneginizi azaltabilir ve herpes simpleks ve mantar
enfeksiyonlart dahil olmak ftizere bir goz enfeksiyonuna yakalanma olasiligim
artirabilir.

— LOTEMAX gibi steroid goz triinleri kullanmak, goziin viral hastaliklarin1 daha da
kotiilestirebilir ve daha uzun siirmesine neden olabilir.

— Katarakt ameliyatindan sonra LOTEMAX gibi kortikosteroid grubu ilaglarin kullanimi
iyilesmeyi geciktirebilir. Bu nedenle doktorunuz géz muayeneniz sonrasi tedavi i¢in
uygunluguna karar verdikten sonra LOTEMAX’1 regeteleyecektir. Doktor tarafindan
regetelenmedikge kullanmayiz.

Kontakt lens
GOz ameliyati sonrast kontakt lens takilmasi Onerilmez. Normalde kontakt lens
kullaniyorsaniz, doktorunuz ameliyatinizdan sonra bir siire gozlik kullanmanizi tavsiye
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edecektir. Bu gozlerinizin iyilesmesine olanak saglamak i¢indir. Tekrar ne zaman kontakt lens
kullanabileceginizi doktorunuz size bildirecektir.

LOTEMAX 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
LOTEMAX 1n yiyecek ve i¢ecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik
Iaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmay1
planliyorsaniz, bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LOTEMAX agikca gerekli olmadik¢a hamilelikte kullanilmamalidir. Yine de LOTEMAX
almaniz miimkiindiir, ancak bir alternatifin kullanilmasi da mimkiindiir.

Emzirme
Haci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Mevcut veri sinirli oldugundan LOTEMAX emzirirken agik¢a gerekli olmadikga kullanilmasi
Onerilmez.

Arac¢ ve makine kullanimi
Goz trinleri, ozellikle goz merhemleri gérmenizin bulaniklagmasina neden olabilir. Bu
genellikle ¢abuk gecer. Goriisiiniiz netlesene kadar ara¢ veya makine kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Bagka bir ilag aliyorsaniz, yakin zamanda aldiysaniz veya kullanma ihtimaliniz varsa
doktorunuza soyleyiniz.

Ozellikle sunlar1 kullantyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz:
— Antikolinerjik olarak bilinen ilaglar (mide-bagirsak kramplari, kas spazmlari, ani idrar
kacirma veya astim gibi ¢esitli rahatsizliklarin tedavisinde kullanilir)
— Sikloplejikler (goziin gercek kirma kusurunu belirlemek amaciyla siliyer kas felci i¢in
kullanilan ilaglar)
— GOzdeki yuksek tansiyonun tedavisi igin gz damlalari.

Bazi ilaglar LOTEMAX 1n etkilerini artirabilir ve bu ilaglar (ritonavir, kobisistat gibi bazi
HIV ilaglar1 dahil) aliyorsaniz doktorunuz sizi dikkatle izlemek isteyebilir.

LOTEMAX diger topikal oftalmik ilaclarla birlikte kullaniliyorsa, ilaglar uygulamalari
arasinda 15 dakika aralik olmalidir. Merhemler en son uygulanmalidir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. LOTEMAX nasil kullamilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Bu ilact her zaman aynen doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Yetiskinler ve yaslilar i¢in Onerilen doz, etkilenen g6ziin konjonktival kesesine glinde dort kez
yaklasik 4 saatlik araliklarla uygulanan yaklasik 1,3 cm'lik {irtin serididir. LOTEMAX ile
tedavi normalde ameliyattan sonraki giin baslar ve iki haftaya kadar devam eder.

e Uygulama yolu ve metodu:

Ellerinizi yikayin ve rahat¢a oturun veya ayakta durunuz.

Koruyucu kapagi ¢ikariniz.

Parmaginizi kullanarak goziiniiziin alt goz kapagini nazikge asagi ¢ekiniz.

Tiipiin ucunu etkilenen goziiniize yakin ancak dokunmadan yerlestiriniz.

Tlpl, yalnizca gereken miktarin (yaklasik 1,3 cm/yarim ing) goziinlize girmesi icin
yavagea sikiniz, ardindan alt géz kapagini yavasca serbest birakiniz.

Parmaginizi, etkilenen goziin burnun kenarindaki kdsesine bastiriniz. Gozii kapali tutarak
2 dakika tutunuz.

7. Doktorunuz diger géziiniiz i¢in de yapmanizi sdylediyse tekrarlayiniz.

8. Koruyucu kapagi tiipiin tizerine geri koyunuz.
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Es zamanli olarak baska topikal olarak goze uygulanan ilaglar kullantyorsaniz, farkli irinlerin
uygulamalari arasinda 15 dakika bekleyiniz. G6z merhemleri en son kullanilmalidir.

e Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanimi:

LOTEMAX 1, ¢ocuklardaki kullanimmin glivenliligi ve etkililigi degerlendirilmemistir. Bu
nedenle, LOTEMAX pediyatrik hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanima:
Yasli ve genc hastalar arasinda giivenlilik ve etkililik konusunda genel bir fark
gbzlemlenmemistir.

e Ozel kullanim durumlar:;

Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek/Karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

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

Kullanmamz gerekenden daha fazla LOTEMAX kullandiysaniz
Asirt doz olugmasi olast degildir.
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LOTEMAX dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LOTEMAX’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

Bir sonraki doza kadar bekleyiniz ve ardindan eskisi gibi devam ediniz.

LOTEMAX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Bu ilact her zaman aynen doktorunuzun size soyledigi sekilde kullaniniz. Doktorunuzla
konugsmadan 6nce LOTEMAX kullanmay1 birakmayiniz.

Bu ilacin kullanimina iliskin bagka sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi LOTEMAX 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

LOTEMAX ile yapilan klinik ¢alismalarinda goriilen en yaygin yan etki, hastalarin yaklagik
%?25’inde kaydedilen 6n kamara (g6ziin kornea denilen renkli kismin 6niindeki seffaf olan yer
ile iris denilen goziin rengine veren kismi arasindaki saydam sivi dolu olan boliimii) iltihabidir
(inflamasyonu). Diger yaygin yan etkiler ise %4-5 oraninda kaydedilen gozde kanlanma,
kornea denilen go6ziin kornea denilen renkli kismin oniindeki seffaf olan yerde 6dem ve goz
agrisi ile %1-2 oraninda bulanik gérmedir. Bu istenmeyen yan etkilerin bir ¢ogu cerrahi
miidahalenin sonucu gelismis olabilir. Goz ile ilgili olmayan tek yan etki %1.5 oraninda bas
agris1 olmustur.

Asagidakilerden biri olursa, LOTEMAX’1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Goziin ve/veya goz kapaklarmin beyaz kismin1 kaplayan zarda kizariklik, kasinti veya sisme
ya da nefes almada ve yutmada zorluk; yiizde veya dilde ates basmasi, kizariklik ve kasinti
gibi genel belirtiler.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goraldr.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.
Yaygn: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Seyrek: 1000 hastanin birinden az goriilebilir, fakat 10000 hastanin birinden
fazla gorulebilir.

Cok seyrek: 10000 hastanin birinden az gorilebilir.
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.
Cok yaygin

. GoOziin 6n kisminin iltihabi
Yaygin

o Gozde kizariklik

. Bulanik gorme

. G0Ozde 6dem
. Gozde agn
. Bas agris1

Bilinmiyor

Gozde tahris
Gozde sislik

G0z yasinda artis
Gozde kasinti
Gorme bozuklugu
Alerjik reaksiyon

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 karsilastiginiz 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. LOTEMAX ’1n saklanmasi
LOTEMAX’1 ¢cocuklarin géremeyecegi ve ulasamayacagi bir yerde saklayiniz.

25°C'nin altinda dik olarak saklayimiz. Agildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuyla 14
giin icerisinde kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOTEMAX"1 kullanmayniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LOTEMAX’1 kullanmayiniz.
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz

Ruhsat Sahibi:
Bausch & Lomb Saglik ve Optik Uriinleri Ticaret A.S.
Sisli / Istanbul

Uretim Yeri:
Bausch & Lomb Inc.,
8500 Hidden River Parkway Tampa, Florida / ABD

Bu kullanma talimat: 16/02/2023 tarihinde onaylanmustir.
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