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KULLANMA TALIMATI

DOLTE %0.5 goz damlas, siispansiyon
Steril
Goze damlatilir.

o Etkin madde: Her 1 ml’sinde 5 mg loteprednol etabonat igerir.
e Yardimct maddeler: Disodyum edetat, gliserin, tiloksapol, povidon K-90, benzalkonyum
kloriir %50, hidroklorik asit, sodyum hidroksit ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaca kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

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

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

* Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. DOLTE nedir ve ne icin kullanilir?
2. DOLTEyi kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. DOLTE nasil kullanilir ?

4. Olasi yan etkiler nelerdir ?
5. DOLTE nin saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. DOLTE nedir ve ne icin kullanihir?

DOLTE, kortikosteroidler ad1 verilen bir ilag grubuna aittir.

Beyaz renkli homojen siispansiyon igeren 5 ml'lik seffaf LDPE (diisiik yogunluklu polietilen)
siselerde sunulur.

Gozde ¢esitli uyaranlar ile ortaya ¢ikan iltihabi (kizariklik, agri, siskinlik, kasint1 vb.) ortadan
kaldirmaktadir. Bu amagla,

-gozdeki ¢esitli yapilarin alerjik ve iltihabi hastaliklarinin tedavisinde kullanilir. Ayrica, goz
cerrahisini takiben ameliyat sonrasi olusan iltihabin tedavisinde de kullanilir.

2. DOLTE’yi kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DOLTE’yi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e FEtkin madde (loteprednol) veya ilacin bilesiminde bulunan etkin maddelerinden herhangi

birine kars1 alerjiniz varsa,
e Herhangi bir kortikosteroide kars1 alerjiniz varsa,



e Herpes simplex, vaccinia veya varicella gibi viriislerden kaynaklanan bir goz hastaliginiz
varsa,

e Mikobakteriyum veya mantardan kaynaklanan bir goz hastalifiniz varsa

e Emaziriyorsaniz

DOLTE'yi kullanmayiniz.

DOLTE’yi asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e GOz tansiyonunuz (glokom) varsa, bulanik gorme ya da diger gérme rahatsizliklar
yasamaniz halinde,

o Agn gelisirse veya kizariklik, kasinma veya enflamasyon kétiilesirse ve semptomlariniz 2
glin i¢inde 1iyilesme gostermezse doktorunuza daniginiz. Durumunuzun yeniden
degerlendirilmesi gerekebilir.

e Doktorunuz tarafindan goz tansiyonunuz 6l¢iilmeden 10 giinden uzun kullanmayiniz.

e DOLTE veya steroid igeren gz damlalarinin uzun dénemli kullanimi1 g6z ici basincinda
artisa veya optik sinir hasari, gérme problemleri ile seyreden glokoma ve katarakt
olusumuna neden olabilir.

e DOLTE veya steroid iceren géz damlalarinin uzun dénemli kullanimi enfeksiyonlar ile
miicadele etme giiciiniizii azaltabilir ve herpes simplexin de dahil oldugu goz enfeksiyonu
geligsme olasiligini artirabilir.

e DOLTE gibi steroid géz damlalarinin kullanimi viral goz enfeksiyonlarini koétiilestirebilir
ve siiresini uzatir.

e DOLTE gibi steroid gz damlalarinin katarakt ameliyatlarindan sonra kullanimi iyilegsme
zamanini uzatir.

e (Goziinilizde kontakt lens takili iken DOLTE’yi damlatmayiniz. Lensinizi ¢ikarip damlatiniz
ve tekrar takmadan once en az 15 dakika bekleyiniz.

e Katarakt ameliyatlarindan sonra kontakt lens kullanimi 6nerilmez. Normalde kontakt lens
kullaniyorsaniz, doktorunuz katarakt ameliyatindan sonra belli bir siire gozliik kullanmanizi
onerecektir. Bu, gozlerinizin ameliyat sonras1 iyilesmesine imkan tantyacaktir. Doktorunuz
tekrar ne zaman lens kullanabileceginizi size sOyleyecektir.

"Bu uyarillar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz."

DOLTE’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DOLTE’nin yiyecek ve icecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
[lacin kullanimina, hekim tarafindan risk/yarar oran1 degerlendirilerek karar verilmelidir.

Tedavi swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme sirasinda DOLTE kullanilmamalidir.



Arac¢ ve makine kullanimi
Diger goze uygulanan ilaclarda oldugu gibi, DOLTE damlatildiktan sonra goéziiniizde
bulaniklik olusur ise, arag ya da makine kullanmadan 6nce gérmenizin netlesmesini bekleyiniz.

DOLTE’nin iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

GOz damlasim1 goziiniizde kontakt lens varken kullanmayimn. Lensleri goziiniize tekrar
takmadan Once, goz damlasini kullandiktan sonra en az 15 dakika bekleyin.

DOLTE igindeki koruyucu madde (benzalkonyum kloriir) gézde tahrise neden olabilir, ayrica
yumusak kontakt lenslerde renk bozulmas1 yaptig1 bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Antikolinerjikler olarak bilinen ilaglar1 (mide bagirsak kramplari, kas spazmlari, idrar kagirma
ya da astim gibi ¢esitli durumlarin tedavisinde kullanilan), gézdeki yiiksek basincin tedavisinde
kullanilan bir g6z damlas1 kullaniyorsaniz doktorunuza sdyleyiniz.

Bazi ilaglar DOLTE’nin etkisini artirabilir ve bu tiir ilaglar1 (Ritonavir, kobisistat gibi HIV
(Insan bagisiklik eksikligi) i¢in kullanilan baz ilaglar) kullaniyorsaniz doktorunuz sizi yakinen
izlemek isteyebilir.

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. DOLTE nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Kullanmadan 6nce kuvvetlice ¢alkalayiniz.

Etkilenen gozlere alt goz kapagmin i¢ tarafina, giinde 4 kez 1 - 2 damla uygulanir.
Gerektiginde, ilk hafta icindeki baslangi¢ tedavisi sirasinda dozlama her saatte bir damlaya
kadar artirilabilir. Tedavinin erkenden kesilmemesine dikkat edilmelidir. Belirti ve bulgular 2

giin sonra diizelmez ise, doktorunuz tarafindan yeniden degerlendirilmeniz gerekebilir.

Ameliyat sonrasi kullanim: Ameliyattan 24 saat sonra baslamak ve iki hafta boyunca devam
etmek lizere, ameliyat edilen géze giinde 4 kez 1 - 2 damla uygulanir.

Sise icerisindeki ilaca mikroplarin bulagsma olasiligi bulundugundan, ilaci goze damlatirken,
damlaligin ucunu herhangi bir yiizeye temas ettirmeyiniz. Kullanildiktan sonra sise hemen

kapatilmalidir. Sisenin ilk agilmasindan 28 giin sonra, kullanilmadan kalan kisim atilmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

1. 2. 3.




—

[laciniz1 kullanmadan 6nce ellerinizi yikaym. Boynunuzu geriye alin ve tavana bakin.
2. Alt goz kapaginiz1 kiigiik bir cep olusacak sekilde yavasca ¢ekin.
3. Siseyi ters ¢evirin ve tedavi uygulanmasi gereken her goze 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.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
DOLTE ergen ve ¢ocuklarda etkililik ve giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi elde edilene

kadar kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimai:
Yaslilarda kullanimu ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.

Ozel kullamm durumlari:

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

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

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DOLTE kullandiysaniz:

DOLTE den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

DOLTE’yi kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

Bir sonraki doza kadar bekleyiniz ve doktorunuzun regeteledigi sekilde devam ediniz.
DOLTE ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuza danismadan tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DOLTE’ nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

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

Goziin ve/veya goz kapaginin/kapaklarinin beyaz kismini kaplayan membranda kasinma veya
sisme, yiizde ates basmasi veya kizariklik ve eller, ayaklar, bilekler yiiz, dudaklarin sismesi ya



da 6zellikle ag1z veya bogazin yutmayi veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde.
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin DOLTE'ye kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil
tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

e Ozellikle parlak 1518a maruz kalindiginda gozde kétiilesen agr1 ve bu ilac1 kullanirken gozde
kizariklik. Bu etkiler, goziin renkli kisminin iltihaplanmasindan (iritis) kaynaklanabilir-
yaygin olmayan.

e Meme bolgesinde yumru veya kalinlasma, meme boyutunda, seklinde veya goriiniimiinde

degisiklik, koltuk altinda sisme veya yumru ya da meme ucunuzun seklinde degisiklik.

Bunlar, seyrek bir yan etki olan meme kanserinin semptomlari olabilir.

Istemsiz kas kasilmas1 (kas segirmesi)- seyrek.

Sinirlilik- seyrek.

Kulakta ses (¢inlama) (tinnitus)- seyrek

Gogilis agrisi - seyrek

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1'inde goriilebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla
gortilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor :Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yaygin:

¢ kornea kusuru

g0z kapaginda kizariklik
gbzde akinti

g6z bolgesinde rahatsizlik
g6z kurulugu

yasarma

gbzde yabanci bir cisim hissi
g0z kizariklig

g0z bolgesinde kaginma
damla damlatilan yerde yanma hissi ve goz i¢i basingta artis
bas agrisi



Yaygin olmayan:

e gorme bozuklugu

e konjonktivada (géz kapaklarinin i¢ ve gozlerin beyaz kismini (sklera) kaplayan ince ve
seffaf bir zar) sisme

konjonktivit

gozde tahrig

g0z agrisi

konjonktivada hafif elevasyon (ylikselme)

1518a duyarlilik

gozde iltihap

kornea ve konjonktivada iltihap

gozde enfeksiyon ve lens opasifikasyonu (opaklagmast)
yorgunluk

burun akintisi

bogaz agrisi

Seyrek:

migren

tat almada degisiklik
vertigo hissi

uyusma

ustime

ates ve agr1

oOkstiriik

idrar yollar1 enfeksiyonu veya iltihabi
rtiker

dokiintii

cilt kurulugu
egzama

ishal

bulant1 ve kusma

e kilo artist

Bilinmiyor:
e bulanik gérme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
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 karsilastigimiz yan
etkileri www.titck.gov.tr_sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral1 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.



http://www.titck.gov.tr/

5. DOLTE’nin saklanmasi
DOLTEyi ¢ocuklarin géremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C'nin altinda oda sicakliginda saklayiniz.

Kutunun tizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayiniz.
Sise, ilk acilisini takiben 28 giin sonra atilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra DOLTEyi kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DOLTE’yi kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! 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:

Abdi Ibrahim Ila¢ San. ve Tic. A.S.
Orhan Gazi Mabhallesi, Tung¢ Caddesi,
No: 3 Esenyurt/Istanbul

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmuistir.



