Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/216/ozurdex-0-7-mg-intravitreal-implant

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/S01BAO1

KULLANMA TALIMATI

OZURDEX" 0.7 mg intravitreal implant

Steril.
Goz icine implant seklinde uygulanir.

Etkin madde: Her bir aplikatrde 0.7 mg deksametazon iceren implant bulunur.
Yardimct maddeler: PLGA’nin iki derecesinden (50:50 PLGA esteri ve 50:50 PLGA
asidi) olusan 50:50 poli D, L-laktid-ko-glikolid.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin i¢in dnemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatim saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacimiza danmisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recete edilmigtir, baskalarina vermeyiniz.

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

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. flag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

L veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

MR N N~

OZURDEX?® nedir ve ne icin kullantlir?

OZURDEX"’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
OZURDEX® nasil kullantlir?

Olast yan etkiler nelerdir?

OZURDEX®’in saklanmasi

Bashklar: yer almaktadar.

1.

OZURDEX" nedir ve ne icin kullamlir?

OZURDEX®in etkin maddesi deksametazondur. Deksametazon, kortikosteroidler olarak
adlandirilan ilaglar grubuna dahildir.
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Yukaridaki resimde OZURDEX"’i gormektesiniz.

OZURDEX?Y, eriskinlerde gozdeki damarlarin tikanmasinin neden oldugu gorme kaybinin
tedavisi icin kullanilir. Bu tikanma, makula olarak adlandirilan retina blgesinde (goziin
arkasindaki 1s1a duyarh tabaka) siskinlige neden olan sivi birikmesine yol agar. Siskinlik,
okuma gibi gorevler i¢in kullanilan merkezi gérmeyi etkileyen makula hasarina neden
olabilir. OZURDEX®, bu makular siskinligin azaltilmas: yolu ile etki eder, bu da makula
hasarini azaltmaya veya daha ¢ok hasar gérmesini nlemeye yardime: olur.

OZURDEX" ayni zamanda goziin arkasinda olusan iltihabin tedavisinde de kullanilir. Bu
iltihap gérme kaybina ve/veya ugusan lekeler gérmeye (goriis alan1 boyunca hareket eden
siyah noktalar yada ufak gizgiler) sebep olur. OZURDEX", bu iltihabi azaltmak yolu ile etki
eder.

2. OZURDEX™i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

OZURDEX"™’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;
* Deksametazona veya OZURDEX""in diger bilesenlerinden herhangi birine kars: alerjiniz
varsa

¢ Goziiniiziin iginde veya etrafinda herhangi bir gesit enfeksiyon varsa (bakteri, viriis veya
mantara bagli)

e Kullanmakta oldugunuz bir ilag ile tam anlamiyla kontrol edilemeyen gz tansiyonunuz
veya yiiksek goz i¢i basincimiz var ise.
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OZURDEX"’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;
OZURDEX" enjeksiyonundan once asagidakilerden biri gegerli ise doktorunuza bilgi veriniz:

Eger katarakt ameliyati olmussaniz
Kani sulandiran bir ilag aliyorsaniz

e Afiz yoluyla yada dogrudan goze uygulanan herhangi bir steroid ya da steroid
olmayan bir antiinflamatuar aliyorsaniz

e Gegmiste goziiniizde herpes simplex enfeksiyonu olduysa (gdzde uzun siire kalan bir
iilser veya gbzde agr)

OZURDEX" enjeksiyonunu takiben asagidakilerden biri gelisirse doktorunuza bilgi veriniz:

Bulanik veya azalmis grme

GOz agrisi veya artan rahatsizlik

Kotiilesen goz kizarikhigi

Goziin dniinde noktalar varmis gibi hissetme
Isiga karsi artan hassasiyet

Gozde herhangi bir akinti

Bazi hastalarda, gz i¢i basinci enjeksiyondan sonra kisa bir siireligine artabilir, ya da bir goz
iltihabr olusabilir.

Goz igi basinct artigi enjeksiyon sonrasi herhangi bir zamanda ortaya g¢ikabilir. Sizin basing
artigini fark etmeniz miimkiin olmayabilir, doktorunuz tedavi sonrasinda bunu diizenli olarak
kontrol edecektir.

OZURDEX™in her iki goze es zamanli olarak uygulanmasinin giivenliligi ve etkililigi
calisiimamigstir. Iki géze aynm anda uygulama yapilmamalidir.

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

OZURDEX"’in yiyecek ve icecek ile kullanilmas:
Gegerli degildir.

Hamilelik

llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danigmniz.

Hamile kadinlarda OZURDEX® kullanimina iliskin bir deneyim mevcut degildir; o nedenle
olasi riskler bilinmemektedir. Eger hamile iseniz veya hamile kalmayr diisiiniiyorsaniz

OZURDEX"™ tedavisinden dnce bunu doktorunuzla konusunuz. Herhangi bir ilag almadan
Once doktorunuza tavsiyesini sorunuz.
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Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacimiza
danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziren kadinlarda OZURDEX"® kullanimina iliskin bir deneyim mevcut degildir; o nedenle
olasi riskler bilinmemektedir. Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi diisiiniiyorsamz
OZURDEX" tedavisinden 6nce bunu doktorunuzla konusunuz. Herhangi bir ila¢g almadan
once doktorunuza tavsiyesini sorunuz.

Arac¢ ve makine kullanimm

OZURDEX" tedavisinden sonra kisa bir siireligine bulanik gorebilirsiniz. Eger boyle bir
durum meydana gelirse, bu durum gegene kadar arag veya herhangi bir alet veya makine
kullanmayiniz.

OZURDEX"in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Gegerli degildir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Herhangi bir etkilesim ¢alismasi gergeklestirilmemistir.

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

3. OZURDEX" nasil kullanilir?
Tiim enjeksiyonlar uzman doktorlar tarafindan yapilacaktir.

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Olagan doz, enjeksiyon yolu ile hasarli géze uygulanacak olan bir adet implanttir. Eger bu
enjeksiyonun etkisi yavas yavas azaliyorsa ve doktorunuz uygun goriirse, daha sonra
goziiniize baska bir enjeksiyon yapilabilir.

Uygulama yolu ve metodu:
Her bir aplikator yalnizca tek bir géziin tedavisi i¢in kullanilabilir.

Doktorunuz herhangi bir gz enfeksiyonunu onlemek amaciyla her bir enjeksiyondan 6nce
ve/veya sonra birka¢ giin siireyle diizenli olarak antibiyotik gtz damlasi kullanmamzi
isteyebilir. Liitfen bu talimatlara dikkat ediniz.

Enjeksiyon giiniinde, doktorunuz enfeksiyonun 6nlenmesi amaciyla antibiyotik g6z damlasi
kullanabilir. Doktorunuz ayrica enjeksiyon sirasindaki agriyr azaltmak veya Onlemek
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amaciyla bolgesel anestezi yapacakti. OZURDEX® enjeksiyonu siiresince “klik” sesi
duyabilirsiniz, bu normaldir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanima:
OZURDEX®’in gocuklarda ve geng eriskinlerde (18 yas alt1) kullanimi cahisiimamistir ve bu
nedenle tavsiye edilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
Yaslh hastalarda herhangi bir doz ayarlamasi gerekmemektedir.

Ozel kullamim durumlar:
Bobrek yetmezligi:
Bildirilmemistir.

Karaciger yetmezligi:
Bildirilmemisgtir.

Eger OZURDEX"'in etkisinin ¢ok giichi veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla OZURDEX" kullandiysamz:
OZURDEX® 'ten kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsamiz bir doktor veva eczac ile
konusunuz.

OZURDEX"i kullanmay: unutursaniz:

Eger OZURDEX" uygulamasi i¢in randevunuzu kagirirsaniz, tekrar randevu almak icin
derhal doktorunuzla veya hastanenizle temasa geginiz.

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
OZURDEX" ile tedavi sonlandinldigindaki olusabilecek etkiler:
Bulunmamaktadir.

Eger tekrar bir OZURDEX"™ tedavisi yaptirmak istemiyorsaniz, bir sonraki randevunuza
gidiniz ve bunu doktorunuzla konusunuz.

4. Olas: yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi OZURDEX®’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.
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Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmstir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir

Yaygin: 100 hastanin 1'i ila 10'u arasindaki kiside goriilebilir

Yaygmn olmayan:  1.000 hastanin 1'i ila 10'u arasindaki kisi sayisinda goriilebilir
Seyrek: 10.000 hastamin 1'i ila 10'u arasindaki kisi sayisinda goriilebilir
Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az kiside goriilebilir

Sikh@ bilinmeyen: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

OZURDEX" gbziin arkasindaki 1s13a duyarli tabakadaki sismeyi tedavi i¢in kullamldiginda
su yan etkiler goriilebilir:

Cok yaygin yan etkiler:
®  (dzde basing artisi
e (oz yiizeyinde kanama*

Yaygin yan etkiler:
e (Gozde yiiksek basing
* (Goziin arkasindaki 1513a duyarl tabakadan g6z icindeki kolloidal yumusak tabakanin
ayrilmasi
Goze perde inmesi (katarakt)
Goz icine kanama*
Net gérmede zorluklar
Goz Oniinde noktaciklar varmis gibi hissetme*
Goz agnsi*
Isik cakmalari gérmek*
Goz yiizeyinin sismesi*
Pus veya sis arkasindan bakarmig gibi hissetmek*
Goz kizarikligi*
Bas agrisi

Yaygin olmayan yan etkiler:
e (Goziin arkasindaki 1s18a duyarl tabakanin yirtilmasi (retina yirtilmasi)*
e [ltihap nedeniyle gbziin dniinde protein artisi*

OZURDEX", goziin arkasindaki iltihaplari tedavi igin kullanildiginda su yan etkiler
goriilebilir:

Cok yaygin yan etkiler:
e (Gozde basing artisi
e Goze perde inmesi (katarakt)
e (oz yiizeyinde kanama *

Yaygin yan etkiler:

e [s1ga duyarl tabakanin goziin arkasindan ayrilmasi
e (Go6zde anormallik hissi
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* (Gozkapaginda iltihap ve kasinti
e (Goz akinda kizarma
e Net gormede zorluklar
e (GOz dniinde noktaciklar varmis gibi hissetme*
e Migren
Bilinmeyen

e GOz igindeki iltihaplar

*Bu yan etkilerin bazilan tek basima OZURDEX" implantindan kaynaklanmaz, bunlara
enjeksiyon prosediirii de sebep olabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsamz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. OZURDEX*’in saklanmas:

OZURDEX"’i ¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altinda oda sicaklifinda ve kuru yerde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra OZURDEX® i kullanmaynz.
Bu iiriin herhangi bir 6zel saklama kosulu gerektirmez.

llaglar; atik su veya ev atiklari yolu ile imha edilmemelidir. Artik gerekli olmayan ilaglarinizi
nasil imha etmeniz gerektigini eczaciniza sorunuz. Bu 6nlemler ¢evre korumasi igin yardimci
olacaktir.

Ruhsat Sahibi:

Allergan llaglar1 Tic. A.S.

Eski Bilyiikdere Cad., iz Plaza Giz, Kat: 12
Maslak-Sisli, 34398 istanbul

Tel: 0212 365 50 00

Faks: 0212290 72 11

Uretim Yeri:

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road

Westport Co. Mayo

irlanda

Bu kullanma talimat: 21.02.2012 tarihinde onaylanmistir.

Sayfa 7/7



