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KULLANMA TALIMATI

LOTEMAX Smg/g goz jeli
Steril
GoOze damlatilir.

Etkin Madde: Her bir gram jel 5 mg loteprednol etabonat igerir.
Yardimci Maddeler: Benzalkonyum kloriir, borik asit, edetat disodyum dihidrat, gliserin,
polikarbofil, propilen glikol, sodyum klortir, tiloksapol, enjeksiyonluk su ve sodyum hidroksit

Bu ila¢ ek izlemeye tabidir. Bu iiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak

belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak
yardimer olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Boliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

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

o Bu kullanma talimatim saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullamimi siwrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

LOTEMAX nedir ve ne icin kullanilir?

LOTEMAX’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
LOTEMAX nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

LOTEMAX’ 1n saklanmast
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Bashklar yer almaktadir.
1. LOTEMAX nedir ve ne i¢in kullanilir?

LOTEMAX, her bir graminda etkin madde olarak 5 mg loteprednol etabonat iceren ve
kortikosteroidler ad1 verilen bir ilag grubuna ait beyazimsi renkli bir jeldir.

LOTEMAX, 5 gram jel iceren 10ml’lik beyaz diisiik yogunluklu polietilen plastik siselerde
kullanima sunulmaktadir.

LOTEMAX, g6z ameliyatlar1 sonrasi olusan iltihabin (inflamasyonun) ve agrinin tedavisinde
kullantlir.



2. LOTEMAX1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
LOTEMAX’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Etkin madde (loteprednol etabonat) veya yardimci maddelerden herhangi birine karst
asirt duyarliliginiz varsa,

e Diger kortikosteroidlere kars1 asir1 duyarhiliginiz varsa,

e Herpes simpleks, vaksiniya ve varisella gibi virlislerin sebep oldugu goz hastalifiniz
varsa,

e Goziiniizde mikobakteriyel enfeksiyon varsa,

e (Goziiniizde mantar enfeksiyonu varsa,

e Emziriyorsaniz

LOTEMAX’1 kullanmayniz.
LOTEMAX’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger halihazirda glokomunuz varsa, doktorunuza bilgi veriniz, ¢linkii kortikosteroidlerin uzun
stire kullanim1 gérme sinirine zarar veren glokom (goz tansiyonu), gérme keskinligi ve gorme
alanlarinda bozukluklara neden olabilir. LOTEMAX 10 giin veya daha uzun siire kullanilirsa
g0z tansiyonu izlenmelidir.

Kortikosteroidlerin kullanim1 katarakt olusumuna neden olabilir. Goriisiiniizde bulaniklik veya
baska bir gérme bozuklugu yasarsaniz doktorunuza bilgi veriniz.

Katarakt ameliyatindan sonra kortikosteroidlerin kullanimi iyilesmeyi geciktirebilir ve gozde
katlant1 olugsma sikligin1 artirabilir.

Uzun siireli kortikosteroid kullanimi hastaliga neden olan etkene yaniti baskilayabilir ve
boylece ikinci bir géz enfeksiyonu riskini artirabilir. Gozden sari, iltihabi akintiya neden olan
durumlarda, steroidler enfeksiyonu maskeleyebilir veya mevcut enfeksiyonlar: artirabilir.

Daha o6nce herpes simpleks viriisiiniin neden oldugu bir hastalik Oykiisii olan hastalarin
tedavisinde kortikosteroid ila¢ kullanilmasi biiyiik dikkat gerektirir. G6z hastaliklarinda
kullanilan steroidler gozdeki birgok viral enfeksiyonun (herpes simpleks dahil) seyrini
uzatabilir ve siddetini artirabilir. Semptomlariniz 2 giin iginde iyilesme goOstermezse
doktorunuza daniginiz.

Uzun stireli lokal steroid kullanilmasiyla korneada (goziin saydam tabakasinda) mantar
enfeksiyonlar1 gelisebilir. Doktorunuza danismadan uzun siireli kullanmayiniz.

Eger agr1 olusur, kizariklik, kasint1 veya inflamasyon artarsa doktorunuza daniginiz.
Dahili ve haricen kortikosteroid kullanimi sirasinda gorme rahatsizligi bildirilebilir. Eger
gorme bulanikligi ya da bagka gérme rahatsizligi belirtileriniz varsa olas1 goz hastaliklari

riskini azaltmak i¢in doktorunuza bagvurunuz.

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



LOTEMAX 1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

LOTEMAX 1n yiyecek ve icecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LOTEMAX’in hamilelik déneminde kullanimi hakkinda yeterli veri yoktur. LOTEMAX,
gerekli olmadik¢a hamilelik doneminde kullanilmamalidir.

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

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

LOTEMAX 1n anne siitiine gegip gecmedigi, emzirilen bebek iizerindeki etkisi veya anne siitii
uretimi tizerindeki etkisi bilinmemektedir.

Doktorunuz LOTEMAX’in emzirme doneminde kullanimi igin risk-yarar degerlendirmesi
yaparak, bu iirlinii kullanip kullanmayacaginiza karar verecektir.

LOTEMAX, gerekli olmadik¢a emzirme doneminde kullanmayiniz.
Arac¢ ve makine kullanimi

LOTEMAX’in ara¢ ve makine kullanma becerisi iizerindeki etkilerine ait bir bilgi
bulunmamaktadir.

Ancak gbze uygulanan tiim ilaglarda oldugu gibi, LOTEMAX damlatildiktan sonra goziiniizde
gegici bir bulaniklik olusabilir. Bu durumda ara¢ ya da makine kullanmadan 6nce goriisiiniiziin
normale donmesini bekleyiniz.

LOTEMAX’mn iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
LOTEMAX ig¢indeki koruyucu madde (benzalkonyum kloriir) goz iritasyonuna neden olabilir.
Yumusak kontakt lenslerle temasindan kag¢ininiz.

Uygulamadan 6nce kontak lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak i¢in en az 15 dakika bekleyiniz.
Yumusak kontakt lenslerin renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

GOz tansiyonunu diisiirmek i¢in tedavi alan hastalarda, tedaviye loteprednol etabonat
eklenmesi goz i¢i basinci arttirabilir ve bu tibbi {irlinlerin etkisini azaltabilir.

Sikloplejikler (genellikle gbz muayenesi sirasinda kullanilan ilaglar) ile birlikte uygulama
yiksek g6z i¢i basing riskini artirabilir.



HIV tedavisinde kullanilan kobisistat i¢eren iirlinler dahil olmak tizere CYP3A inhibitorleriyle
birlikte uygulamanin sistemik yan etki riskini arttirmasi beklenmektedir. Doktorunuz bu ilaglar
ile birlikte LOTEMAX kullanimina risk-yarar degerlendirmesi yaparak karar verecektir.

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. LOTEMAX nasil kullamlir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Goz ameliyatindan sonraki giin baslayarak 2 hafta siire ile, etkilenen goziin konjonktival
kesesine (alt goz kapaginin i¢ tarafina) giinde 4 kez 1 veya 2 damla seklinde uygulanir.

LOTEMAX’1 kullandiktan 2 giin sonra belirtilerde ve semptomlarda iyilesme olmaz ise,
doktorunuz tedavi yonteminizi tekrar degerlendirecektir.

e Uygulama yolu ve metodu:

. Ellerinizi yikaymiz.

. Rahat bir sekilde oturunuz veya ayakta durunuz.

3. Kullanmadan 6nce kapali siseyi ters ¢eviriniz ve damlatmadan 6nce ucunu doldurmak icin
bir kez sallayiniz.

4. Sisenin kapagini ¢evirerek aginiz.
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5. Etkilenen goziiniiziin veya ¢ocugunuzun etkilenen goziiniin alt goz kapagini nazikge
parmaginizla asagiya dogru ¢ekiniz.
6. Sisenin ucunu goziiniize degmeyecek sekilde yaklastiriniz.

7. Goziinlize veya c¢ocugunuzun goziine 1 veya 2 damla diisecek sekilde siseyi nazikce
sikiniz ve sonra alt g6z kapagini serbest birakiniz.

8. Sizin veya c¢ocugunuzun gozii kapali iken, goziin buruna yakin taraftaki kosesine
parmaginiz ile bastiriniz ve 2 dakika bekleyiniz.

9. Eger doktorunuz tarafindan tavsiye edilmis ise yukaridaki islemleri sizin veya
cocugunuzun diger goziine tekrarlayiniz.

10. Sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Kir ve/veya mikroplarin bulagsmasin1 6nlemek amaciyla damlaligin ucunu herhangi bir yiizeyle
temas ettirmeyiniz.

LOTEMAX’1 goziiniizde kontakt lens varken uygulamayiniz.
e Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:
LOTEMAX’in c¢ocuklarda giivenliligi ve etkililigi saptanmistir. Bu hasta grubunda
LOTEMAX 1n kullanim1 desteklenmektedir.
Yashlarda kullanima:

Yashlarda kullanimi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir. Yashh ve geng¢ hastalar
arasinda giivenlilik ve etkililik konusunda bir fark gozlenmemistir.



e Ozel kullamm durumlari:

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.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla LOTEMAX kullandiysaniz

LOTEMAX dan kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

LOTEMAX’1 kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

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

Doktorunuza danismadan tedaviyi kesmeyiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

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

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

e (Gozilin ve/veya goz kapaginin/kapaklarimin beyaz kismimi kaplayan zarda kizariklik,
kasint1 veya sisme ya da nefes almada ve yutmada zorluk; yilizde veya dilde ates
basmasi, kizariklik ve kagint1 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 ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorilebilir.

Yaygn: 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
goriilebilir

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Yaygin:

e (G06zin i¢ kisminin 6n boliimiinde bulunan béliimde iltihap,
G0z kapaginda sislik (¢ocuk hastalarda)

Gozde agn

Gozde yabanci cisim hissi

Yaygin olmayan:

Bas agris1

Gozde tahris

Gozyasi salgisinda artig
Gozde kasint1

Gozde kuruluk

Is1ga kars1 hassasiyet
Bulant1

Bilinmiyor:

Asirt duyarlilik
Gozde kizariklik
Gormede bulaniklik
Gozde sislik

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 karsilastiginiz 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.

5. LOTEMAX’1n saklanmasi

LOTEMAX"1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
25°C'nin altinda dik olarak saklayimiz. A¢ildiktan sonra 28 giin i¢erisinde kullanilmalidir.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra LOTEMAX"1 kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz LOTEMAX’1 kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! T.C. Cevre Sehircilik
ve Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.



Ruhsat sahibi: )
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