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KULLANMA TALIMATI
VEXOL® %1 Steril Oftalmik Siispansiyon, Sml
Goze damlatilarak uygulamnir.

Etkin madde: rimeksolon 10 mg/ml

Yardimct maddeler:  benzalkonyum kloriir, disodyum edetat, sodyum kloriir,
karbomer 974P, polisorbat 80, hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (gozde
rahatlig1 temin etmek amaciyla, pH seviyesini ayarlamak i¢in) ve saf su.

okuyunuz, c¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismnz.
Bu ilag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

ilact kullandiginizi soyleyiniz.

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

Bu kullanma talimatimi saklayimiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

Bu ilacin kullamimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda

Bu kullanma talimatinda:

1 VEXOL nedir ve ne igin kullanilir?

2 VEXOL’ii kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. VEXOL nasu kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. VEXOL’iin saklanmast

Bashiklar: yer almaktadir.

1. VEXOL® nedir ve ne icin kullanilir?
VEXOL beyaz ila kirik beyaz renginde siispansiyon halinde gz damlasidir.

VEXOL, etkin madde olarak rimeksolon igerir. Rimeksolon goz icin iltihap giderici
ozelligi olan; kortikosteroid (kortizon benzeri) bir maddedir.

Farmakoterapotik grup: Kortikosteroidler

VEXOL go6zdeki cerrahi miidahaleleri takiben olusan gézdeki iltihabi olaylardan ve
goz yiizeyindeki (konjunktiva, kornea (goziiniiziin oniindeki berrak kisim) ve goziin
icindeki 6n kisimdaki (anterior segment) steroid tedavisine cevap veren iltihabi
olaylardan korumak amaciyla veya iltihabi olaylarin tedavisinde kullanilir.
Kortikosteroidler iltihabi olay1 azaltmak suretiyle iltihabi olayla birlikte goriilen gozde
kizariklik, acima veya sisme gibi belirtilerin iyilesmesine yardimci olur.

VEXOL emniyet kilitli 5 mI’lik plastik damlalikli siselerde sunulmaktadir.



2.

VEXOL’ii kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

VEXOL’ii asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger VEXOL’iin icerdigi maddelere kars1 hassasiyetiniz (alerjiniz) var ise.
Eger viriislerin, mantarlarin, mikobakterilerin veya amoebik organizmalarin
sebep oldugu bir infeksiyondan muzdaripseniz.

Eger bakterilerin sebep oldugu tedavi edilmemis bir goz infeksiyonunuz varsa.
Eger sebebi bilinmeyen goz kirmiziliginiz varsa.

VEXOL’ii asagidaki durumlarda DIKKATLE KULLANINIZ

- Uzun siire okiiler (goze) kortikosteroid kullanilmasi halinde:

e Baz kisilerde bu durum intraokiiler basinci (gdz i¢i basinci) normal
degerlerin iizerinde arttirabilir. Okiiler kortikosteroidlerin uzun siire kullanimi
okiiler sinirde (gorme siniri) hasara yol agarak gbz tansiyonuna, gdrmede
azalmaya ya da katarakt olusumuna neden olabilir. Tedavi siiresince goz ici
basinci diizenli olarak 6l¢iilmelidir.

e Bagisiklik sisteminiz baskilanabilir ve gozde korneadaki mantarlarin

olusturdugu ve viral infeksiyonlar da dahil ek bir infeksiyon gelisme riski artar.

e Viicudunuzun diger kisimlarinin  etkilenmesi nadiren  goriiliir.

Kortikosteroidler o6zellikle yiiksek dozda ya da uzun siireli tedavilerde

normalde var olan kortisol hormonu iiretim yetenegini durdurabilir veya

cocuklarda biiylime hizini azaltabilir.
Kornea veya sklera (goziiniizdeki beyaz kisim) gibi goz dokularinda incelmeye
sebep olan bir hastaliginiz varsa:

e Kortikosteroidlerin topikal kullanimi g6z kiiresinde delinmeye sebep
olabilir.

Eger receteli veya recetesiz herhangi bir ilac1 su anda kullamiyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiysanmz:

e [Eger birden fazla gbz damlasi kullaniyorsaniz her bir uygulama arasinda en
az 15 dakika bekleyiniz. VEXOL’iin kullanmakta oldugunuz diger ilaglara
bir etkisi olmaz ancak Vexol kullanmadan 6nce aldigimiz diger ilaglar
doktorunuzun bildiginden emin olun.

Eger kontak lens kullantyorsaniz:

e (GoOziin iltihabi olay1 esnasinda kontak lens takilmasi (sert veya yumusak)
dogru degildir, durumunuzu kétiilestirebilir. Doktorunuzun tavsiyesini
sorunuz. Gozlerinizde kontak lens varken gbz damlasi kullanmayiniz.
Lenslerinizi tekrar takmadan once damlay1 damlattiktan sonra en az 15
dakika bekleyiniz. VEXOL’iin i¢inde yumusak kontak lenslerin renklerinin
bozulmasina yol acabilen ve gozde tahrise neden olabilen bir koruyucu
madde (benzalkonyum kloriir) bulunur.

Eger bir ilaca kars1 alerjiniz oldugu i¢in onu kullanmay1 durdurduysaniz.

Bu uyarnlar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

VEXOL’iin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi



VEXOL goze damlatilarak kullamlir. Uriinii baska bir yolla kullanmayiniz. Uriin
Onerildigi sekilde kullanildig: takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damiginz.

VEXOL sadece kesinlikle gerekli oldugu hallerde hamilelerde kullanilmalidir.
Hamileligi esnasinda onemli miktarda kortikosteroid kullanan annelerden dogan
cocuklar azalmis adrenal fonksiyona kars1 bir doktor tarafindan dikkatle gozlenmelidir.

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

Emzirme
1lact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

[lacin anne siitiine gegebilmesi miimkiin oldugundan ya emzirme ya ilacin kullanimi
durdurulmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
VEXOL kullandiktan hemen sonra goriisiiniizde bulaniklasma veya bir etkilenme
olabilir. Bulaniklik ge¢inceye kadar ara¢ ya da makine kullanmayiniz.

VEXOL iin iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Vexol koruyucu bir madde (benzalkonyum kloriir) igerir; bu gozde tahrise sebep
olabilir ve yumusak lenslerin rengini soldurdugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Baska topikal okiiler ilaclarla da tedavi goriiyorsaniz, birbirini takip eden iki uygulama
arasinda 15 dakika ara vermelisiniz.

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

3. VEXOL nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

Olagan doz:

VEXOL’i hangi siklikta kullanacaginiz iltihabi olayin sebebi ile ilgilidir. VEXOL’iin
her bir durumda hangi dozajinin olagan doz oldugu asagida siralanmistir.

Eriskinler:

Cerrahi miidahale sonrasi iltihabi olay:

Cerrahi miidahalenizden 24 saat sonra baslayarak hasta goze giinde dort kez bir damla
damlatimz ve ameliyatiniz1 takip eden ilk 2 hafta boyunca devam ediniz.

Steroide cevap veren iltihabi olay:
Giinde dort kez veya daha sik hasta gdze bir damla (doktorunuzun belirttigi gibi).

Uveyit (g6ziin icindeki iltihabi olay)




[lk hafta: Giindiiz boyunca hasta goze saatte bir kez bir damla damlatiniz.

Ikinci hafta: Giindiiz boyunca hasta goze her iki saatte bir damla damlatiniz.

Uciincii hafta: Hasta goze giinde dort kez bir damla damlatiniz.

Dérdiincii hafta: 11k dort giin hasta goze giinde iki kez bir damla ve sonraki ii¢ giin
giinde bir damla.

Ancak, sizin 6zel durumunuza uymasi amaciyla doktorunuzun dozu degistirme
olasilig1 vardir.

e Uygulama yolu ve metodu

=
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Asagidaki siray1 takip ediniz, dogru kullandiginizda en iyi etkiyi elde edersiniz.
Vexol kullanmadan 6nce ellerinizi yikaymniz.

1. Ne yaptiginiz1 gorebilmek icin bir aynanin 6niine oturunuz.

2. Siseyi iyice calkalaymiz ve kapagini aginiz.

3. Igerige bulasma yapabileceginden damlalik ucunun hicbir seye degmediginden emin
olunuz.

4. Siseyi, bagparmak ve diger parmaklariniz arasinda ucu asagi bakacak sekilde ters
tutunuz.

5. Basiniz1 arkaya yaslayiniz. Temiz parmaginizla goz kapaginizi, géz kapagimz ile
goziiniiz arasinda bir cep olusana kadar aciniz. Damla buraya damlatilacaktir (Sekil 1).
6. Sisenin ucunu goziiniize yaklastiriniz. Yardime1 olacaksa aynayi kullaniniz.

7. Damlay1 goziiniize veya gz kapaginiza, goziiniiziin ¢cevresine veya baska yiizeylere
degdirmeyiniz. Damlaya mikrop bulasabilir.

8. Her seferinde bir damla VEXOL damlatmak i¢in sisenin dibine hafifce basiniz.

9. Siseyi ¢ok sikmaymiz: sise dibine hafifce bastirmak yetecek sekilde tasarlanmistir
(Sekil 2).

10. VEXOL’ii kullandiktan sonra, bir parmaginizla burnunuzun yanindan goziiniiziin
kenarma bastinmz (Sekil 3). Bu sekilde, VEXOL’{in viicudunuzun diger bolgelerine
gecmesini engellersiniz.

11. Eger damlay1r iki goziiniizde de kullamyorsaniz, diger goziiniiz i¢in aym
uygulamay tekrarlayiniz.

12. Kullanimdan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Bu ilacin ¢ocuklardaki giivenliligi gosterilmemistir.

Yashlarda kullanimi:
Eriskinlerle ayn1 sekilde kullanilir.

Ozel kullanim durumlari;



Karaciger ve bobrek yetmezligi durumlarindaki kullammmina dair  bilgi
bulunmamaktadir.

VEXOL’ii sadece goziiniize damlatma amaciyla kullaniniz.

Eger VEXOL’lin etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla VEXOL kullandiysanz:
Kullanmaniz gerekenden fazla VEXOL kullandiysaniz 1lik su ile yikayiniz.

VEXOL’den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

VEXOL’ii kullanmay1 unutursamz

Bu ilacin bir dozunu unutursaniz hatirladiginizda hemen damlatimiz. Ancak vakit
hemen hemen bir sonraki dozunuzun zamanina yaklagsmigsa unutulan dozu atlayiniz ve
normal dozlama takviminize geri doniiniiz.

Unutulan dozlart dengelemek icin cift doz damlatmayiniz.

VEXOL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Eger tedavi erken kesilirse iltihabi olayda artis olabilir. Doktorunuz tavsiye etmedigi
siirece ilacinizi kullanmay1 aniden kesmeyiniz. Istenmeyen etkilerle karsilasma
ihtimalini azaltmak i¢in doktorunuz kademeli olarak ilac1 kesmenizi isteyebilir.

4., Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, VEXOL’iin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Topikal kortikosteroid kullanimi goz i¢i basincinda artiga sebep olabilir.
Yan etkiler ¢ok ciddi olmadigi miiddetce ilaci kullanmaya devam edebilirsiniz.
Endiselenirseniz doktor ya da eczacinizla konusunuz. Doktorunuzla konusmadan

VEXOL kullanimim kesmeyiniz.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde sirlanmistir:

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

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

Yaygm olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1000 hastanin birinden az goriilebilir

Cok seyrek ;10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



G0z bozukluklar:
Yaygn: goz agrisi, bulanik gdorme, géz akintisi, gézde rahatsizlik, gozde yabanci cisim
hissi

Yaygin olmayan: korneal iilser (goziin saydam tabakasi olan korneada yara gelisebilir
ve siddetli agri, batma, gorme bulanmikligi, 1513a hassasiyet, gbz yasarmasi, kornea
tizerinde lekelenme gibi belirtiler goriilmesi hali), korneada asinma, korneada akinti,
on oda fibrin, keratit, korneal 6dem, konjuktival 6dem, géz odemi, kuru goz, 151k
korkusu, goz kasintisi, goz tahrisi, gozde kizarnklik (hiperemi), goz kapaginda
capaklanma, gbzde anormal his (yapiskanlik hissi), gozyasinda artig

Tetkikler

Yaygin: goz ici basincinda artis (Genelde belirti vermemesine ragmen nadiren ani
gelistiginde gorme bulamiklifi, gdozde kanlanma ve agri, 1siklar etrafinda halelenme
gorme gibi sikayetlerle ortaya ¢ikabilir.)

Yaygin olmayan: korneal lekelenme

Sinir sistemi bozukluklar:
Yaygin olmayan: bag agris1 (alin agrisi dahil), tat almada bozukluk

Infeksiyonlar ve infestasyonlar
Yaygin olmayan: farenjit, nezle

Damar bozukluklar:
Yaygin olmayan: hipotansiyon

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz,
liitfen doktorunuzu veya eczacuuzi bilgilendiriniz.

S. VEXOL 'iin Saklanmasi
VEXOL'’ii cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymiz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanmalidir. Sise agildiktan sonra 1 ay iginde
kullanilmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammz. Ambalajdaki son kullanma
tarihinden sonra VEXOL’ii kullanmayniz.

Dondurmaymiz.
Renk degisikligi ya da bulaniklik fark ederseniz iiriinii kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi: Alcon laboratuvarlari Tic. A.S.

Cumhuriyet Cad. Acarlar Is Mrk. No: 12 C-Blok K:5 Kavacik
34805 Beykoz / ISTANBUL

Uretici: Alcon Laboratories Inc.

6201 South Freeway Fort Worth 76134
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Bu kullanma talimatt ......... tarihinde onaylanmustir.



