KULLANMA TALIMATI

BLEPHAMIDE® %0.2 + %10 G6z Damlasi, Siispansiyon
Goze damlatilir.
Steril.

e Etkin madde: 1 ml ¢6zeltide etkin madde olarak 2 mg (%0,2) prednisolon asetat, 100 mg
(%10) sulfasetamid sodyum igerir.

e  Yardimcit maddeler: Benzalkonyum Kkloriir, polivinil alkol, polisorbat 80, edetat sodyum,
dibazik sodyum fosfat heptahidrat, potasyum fosfat monobazik anhidrit, sodyum
tiyosiilfat pentahidrat, pH ayart i¢in hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit ve saf su

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

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

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

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza séyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

BLEPHAMIDE® nedir ve ne icin kullanilir?

BLEPHAMIDE ®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BLEPHAMIDE ® nasu kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BLEPHAMIDE ®'in saklanmast

agkrownE

bashklari yer almaktadir.
1. BLEPHAMIDE® nedir ve ne i¢in kullanilir?

BLEPHAMIDE®, tek sise igerisinde kirik beyaz ile hafif sar1 renkli mikronize (ince) bir
slispansiyondur.

BLEPHAMIDE®, gozdeki iltihabr ve alerjiyi giderici bir madde olan prednisolon asetat
(kortikosteroid) ve bakterilere karsi etkili bir antibiyotik olan sulfasetamid sodyum
icermektedir. Bir kortikosteroid ve bir antibiyotigin uygulanmasina karar verildiginde, bu tiir
ilaclarin birlikte uygulanmasinin daha yiiksek hasta uyumu ve kullanim kolayli1 avantaji
vardir ve iki ilacin da uygun dozajda verilmesi saglanir. Iki ilag aym formiilasyon iginde
bulundugunda, bilesimindeki maddelerin ge¢imliligi saglanmistir ve dogru ilag hacmi
verilmektedir.

Gozde kullanilan kortikosteroidler, géziin bazi boliimlerinin iltihabi durumlart igin, belirli
enfeksiyonel konjunktivitlerde (gozdeki konjunktiva tabakasinin iltihabi) gozde sislik ve
iltihapta azalma saglanmasi i¢in ve ayrica kronik anterior iiveit (goziin orta tabakasinin
iltihab1) igin etkindirler.




Bu iiriiniin bilesimindeki sulfasetamid sodyum, asagidaki yaygin bakteri tiirlerine karsi
aktiftir: Escherichia coli, Staphylococcus aureus, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus
(viridans grubu), Haemophilus influenzae, Klebsiella tiirleri ve Enterobacter tiirleri. Bu iiriin
Neisseria tiirlerine, Pseudomonas tiirlerine ve Serratia marcescens’e karsi yeterince aktif
degildir. BLEPHAMIDE® igeriginde bulunan sulfasetamid, stafilokok ailesinden olan bazi
bakterilerin 6nemli bir ylizdesine kars: etkili degildir.

Bunlara dayanarak, BLEPHAMIDE®,

- Gozdeki iltihap, alerji ve yiizeyel bakteri enfeksiyonlarinin bulundugu ya da enfeksiyon
riskinin var oldugu durumlarda,

- Gozdeki kimyasal, radyasyon veya 1sisal yaniklar ve goze yabanci cisim kagmasinda,

kullanilir.

2. BLEPHAMIDE®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

e BLEPHAMIDE®i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

- flacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine veya diger siilfonamidlere ve diger

kortikosteroidlere karsi alerjiniz var ise

- Gozilinlizde halihazirda viriis (epitelyal herpes simplex keratiti (dendritik keratit), vaccinia,

varicella, vb.), mikobakteri (¢ubuk seklinde bir bakteri cinsi) ya da mantar enfeksiyonu var ise

kullanmayiniz.

e BLEPHAMIDE®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Goze i8ne ile enjekte edilmez.

Uzun siireli BLEPHAMIDE® kullanim1 gézde katarakt olusumuna, gérme siniri hasarina ve

gorme ile ilgili sorunlara yol agabilir; viicudunuzda bagisiklik yanitin1 baskilayabilir, duyarlt

kisilerde g6z tansiyonunu yiikseltebilir.

Ilag 10 giin ya da daha uzun siire kullanilir ise géz tansiyonunuzu diizenli olarak dlctiiriiniiz
(cocuklar da dahil).

Yiiksek goz i¢i basinciniz (glokom) varsa g6z i¢i basincinizi sik sik kontrol ettiriniz.

BLEPHAMIDE®, katarakt ameliyatindan sonra iyilesmeyi geciktirebilir ve blep (kabarcik)
olugma sikligin1 artirabilir.

Kornea (goziin seffaf kismi) veya skleranin (gézaki) incelmesine neden olan hastaliklarda
BLEPHAMIDE® kullanilmastyla perforasyon (gézde delik agilmasi) ortaya ¢ikabilir.

Gozde akut irin (piriilan) olusmasi durumlarinda, kortikosteroidler enfeksiyon belirtilerini
gizleyebilir ya da mevcut enfeksiyonu artirabilir.



Eger goziiniizde viral enfeksiyon varsa doktorunuza sdyleyiniz, ciinkii BLEPHAMIDE®
enfeksiyonu uzatabilir ya da koétiilestirebilir. Gozde uguga neden olan organizmanin yol agtigi
enfeksiyonun (herpes simpleks) tedavisinde kullaniliyorsa ¢ok dikkat gerektirir.

Uzun siireli BLEPHAMIDE® kullanimi, kisinin yanitini baskilayabilir ve bu da ikincil
bakteriyel g6z enfeksiyonu riskini artirabilir.

Baslica siyah tenli insanlarda olmak {izere, duyarli kisilerde tliveit (goziin orta tabakasinin
iltihabi) ortaya ¢ikabilir.

Baz1 seyrek vakalarda ilacin igindeki sulfonamid bilesenine karsi ciddi alerjik tepkiye bagh
Olim meydana gelmistir. Siilfonamid, uygulama yoluna bakilmaksizin, tekrar verildiginde

ilaca duyarlilik ortaya ¢ikabilir.

Bu ilaci kullanirken sizde herhangi bir alerji belirtisi (asirt duyarlilik, ciltte kizariklik veya
diger ciddi reaksiyonlar) olmussa ilaci kesip doktorunuza sdyleyiniz.

Doktorunuz size bu ilaci recetelemeden &nce cesitli testler yapabilir. Iki giin iginde
belirtileriniz gegmezse, doktorunuza haber veriniz. Yeniden degerlendirilmeniz gerekebilir.

Bu ilact uzun siire kullanmaniz durumunda mantar enfeksiyonu gelisme ihtimali mevcuttur.
Gerektiginde doktorunuz mantar enfeksiyonu kontrolii yapmak zorunda kalabilir. Ciddi goz
kurulugunuz varsa doktorunuza sdyleyiniz.

Eger goziinlizde iltihap varsa doktorunuza sdyleyiniz.

[litihap veya agr1 48 saatten daha uzun siirer ise veya siddetlenirse, ilaci kesip yeniden
degerlendirme i¢in doktorunuza bagvurunuz. Yeniden degerlendirilmeniz gerekebilir.

Goziinlizde kontakt lensler varken ilact uygulamaymiz. Kontakt lensinizi ¢ikardiktan sonra
ilac1 goziinlize damlatiniz, en az 15 dakika bekledikten sonra lensinizi takiniz.

Belirtileriniz bu ilaci kullandiktan sonra bile devam ediyorsa doktorunuz, iltihabiniza neden
olan bakterinin tiiriinii belirlemek i¢in ilave test yapmak zorunda kalabilir.

Bu ilag sadece goze damlatilir. Bulagmay1 6nlemek i¢in damlaligin ucunu herhangi bir yiizeye
degdirmeyiniz. Ilag¢ sisesini baska kisilerle ortak kullanmaymiz, bu iltihabin yayilmasina
neden olabilir. Kullandiktan sonra sisenin kapagini kapatiniz. Isiktan koruyunuz. Sise igindeki

stvinin rengi koyulagmis ise ilact kullanmayniz.

“Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.”

BLEPHAMIDE®’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
BLEPHAMIDE®in yiyecek ve igecekler ile etkilesmesi beklenmemektedir.

Hamilelik



llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

flacin kullanilip kullanilmayacagma doktorunuz risk/yarar oranimi degerlendirerek karar
verecektir.

Prednisolonun hamile tavsan, hamster ve farelerin bebekleri iizerinde zararli etkisi oldugu
gosterilmistir. Kortikosteroid uygulanan hamile kadinlarda yeterli iyi-kontrollii ¢alisma
yapilmamigtir.

Hamileligin {igiincii 3 aylik donemi sirasinda agiz veya damar yoluyla verilen siilfonamidler
bebeklerde kernikterus (beynin bir boliimiinde bilirubin'in etkisi ile olusan ve zeka geriligi ile
kedini belli eden bir durum) olusturabilir. Sulfasetamid sodyum hamile bir kadina
uygulandiginda bebekte hasara sebep olup olamayacagi veya ilireme kapasitesini etkileyip
etkileyemeyecegi bilinmemektedir.

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

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
BLEPHAMIDE®i kullanirken emzirmeye ara vermelisiniz ya da ilac1 kesmelisiniz.

Kortikosteroidlerin goze uygulanmasinin, anne siitline saptanabilir miktarlarda ge¢ip
gecmeyecegi bilinmemektedir. Sistemik olarak uygulanan (kan dolagimma gegen)
stilfonamidler, emziren kadinlarin bebeklerinde kernikterus (beyine etki eden bir hastalik)
olusturabilir. Sulfasetamid sodyum ve prednisolon asetat goéz damlalarinin siit emen
bebeklerde yaratabilecekleri ciddi yan etki potansiyelinden dolayi, emzirmenin mi yoksa ilag
tedavisinin mi sonlandirilacagina doktor tarafindan karar verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim

Goz damlas1 damlatildiktan sonra goziinde rahatsizlik veya gormede bulaniklik yasayan
hastalar, araba veya herhangi bir makine kullanmaktan kaginmalidir. Araba veya makine
kullanmaya baslamadan once gozdeki rahatsizligin veya gormedeki bulanikligin gegmesi
beklenmelidir.

BLEPHAMIDE®in iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda o6nemli
bilgiler

BLEPHAMIDE®, benzalkonyum kloriir icermektedir. Bu madde goz iritasyonuna neden
olabilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kacininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi
cikartiniz ve lensi takmak icin en az 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanim
BLEPHAMIDE®, giimiis iceren preparatlarla gegimsizdir. Lokal etkili bazi anestezikler
BLEPHAMIDE®in bilesimindeki antibiyotigin etkisini ortadan kaldirabilir.



Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. BLEPHAMIDE® nasil kullamlir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

BLEPHAMIDE®i ilk kullanimda 20 ml’den fazla kullanmayiniz. Ilacimiz bittiginde ilacin
tekrar regetelenebilmesi igin doktorunuzun durumunuzu degerlendirmesi gerekmektedir.
Tekrar doktorunuza basvurunuz.

Kullanmadan 6nce sise iyice ¢alkalanmalidir. Gilindiiz ve gece yatmadan 6nce olmak {izere alt
g6z kapaginin i¢ tarafina 4 saatte bir 2 damla damlatiir. BLEPHAMIDE®’in dozaji
azaltilabilir, ancak tedaviyi erkenden sonlandirmamak ig¢in dikkat edilmelidir. Kronik
durumlarda tedavinin kesilmesi, uygulama sikligi dereceli olarak azaltilarak yapilmalidir.
Belirti ve bulgular iki giin sonra diizelmez ise, yeniden degerlendirilmeniz gerekebilir, bu
durumda doktorunuza tekrar bagvurunuz.

e Uygulama yolu ve metodu:

=

[laciniz1 kullanmadan nce ellerinizi yikayim. Basiniz1 arkaya dogru egin ve tavana bakin.

Alt goz kapagimizi kiictlik bir cep olusacak sekilde yavasca ¢ekin.

3. Siseyi ters ¢evirin ve tedavi uygulanmasi gereken her goze birer damla gelecek sekilde
sikin.

4. Goz kapaginmzi birakin ve gozlerinizi 30 saniye siireyle kapali tutun.

N

Damla go6ziiniiziin i¢ine damlamazsa bir kez daha deneyin.
e Degisik yas gruplarinda kullanim:
Cocuklarda kullanimi:

6 yasin altindaki ¢ocuklarda tiriniin giivenlilik ve etkililigi belirlenmemistir.
Siit ¢ocugu ve kiigiik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullanimi:
BLEPHAMIDE®in yaslilarda géze uygulanmasi ile ilgili 6zel bir bildirim bulunmamaktadir.
e Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:



Gozde kullanimi ile ilgili olarak, bobrek/karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim
bulunmamaktadir.

Eger BLEPHAMIDE® in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BLEPHAMIDE® kullandiysamz:
BLEPHAMIDE®in gdze uygulanmasiyla ile ilgili olarak doz asimi bildirilmemistir.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla BLEPHAMIDE® kullandiysaniz, olusan belirtilerin

giderilmesine yonelik ve destekleyici bir tedavi doktorunuz tarafindan uygulanmalidir.

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

BLEPHAMIDE®’i kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymniz.

BLEPHAMIDE® ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
BLEPHAMIDE® sonlandirildiginda herhangi bir etki bulunmamaktadir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi BLEPHAMIDE®’in igeriginde bulunan maddelere duyarl1 olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, BLEPHAMIDE®’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:

Eller, ayaklar, bilekler, yiiz ve dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin yutmayi
veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sismelerinde.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin BLEPHAMIDE®e karsi ciddi alerjiniz var
demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Asagida belirtilen siklik dereceleri su sekildedir:

Cok yaygin: 10 hastada 1’den fazla kisiyi etkileyen
Yaygn: 100 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Yaygin olmayan: 1.000 hastada 1 ile 10 kisiy1 etkileyen

Seyrek: 10.000 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Cok seyrek: 10.000 hastada 1’den az kisiyi etkileyen
Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor



Blephamide kullanimi sirasinda asagidaki istenmeyen etkiler tespit edilmistir. Sayisi net
olmayan bir popiilasyon tarafindan goniilliillik esasina gore rapor edildiginden; bunlarin
sikligini1 tam olarak tespit etmek veya ila¢ maruziyetiyle nedensel iliski kurmak her zaman
miimkiin olmamaktadir.

Bilinmiyor:

e Katarakt (g6z merceginin matlagsmasi sonucu goriisiin bulaniklagmast)
e  Gozde akinti

e G0z kapaginda 6dem (sisme)

e  Goz kapaginda eritem (kizariklik)

e  Gozde iritasyon (tahris)

e (Gozde agn

Gozde pruritus (kasinti)

Gozde hiperemi (kizariklik)

Midriyazis (g6z bebeginde genisleme)

Gorme bozuklugu (bulanik gérme)

Pitozis (g6z kapaginda diisme)

G0z ici basincinda artis (gdz tansiyonu)

G0z siniri hasari

Akut anterior iiveit (goziin orta katmaninda iltihap)

Goz kiiresinin perforasyonu (delik olusmasi)

Gozde ikincil enfeksiyon (korneada (goziin saydam kisminda) bakteri, mantar veya

viriis kaynakli enfeksiyon)

Sersemlik hissi

e Hipersensitivite (ciltte kizariklik, kasint1 ve dokiintii gibi alerji belirtileriyle seyreden
asir1 hassasiyet)

e Nadiren de olsa ilaca kars1 gelisen ciddi alerjik tepkiye (Stevens-Johnson sendromu,
toksik epidermal nekroliz, fulminan hepatik nekroz, agraniilositoz, aplastik anemi ve
diger kan diskrazileri dahil) bagli olarak meydana gelen 6liim vakalari

e Yaraiyilesmesinde gecikme

e Akomodasyon kaybi (g6z merceginin farkli uzakliklara uyumunun bozulmasi)

e Sistemik hiperkortikoidizm (steroid hormonlarinin fazla salinmast)

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 “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. BLEPHAMIDE®’in saklanmasi

BLEPHAMIDE®i c¢ocuklarim goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklaymniz.



Dik pozisyonda agzi sikica kapali olarak 25°C’nin altinda oda sicakliginda saklayiniz. Isiktan
koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz.

Agildiktan sonra 25°C'nin altinda saklanmak kosuluyla 15 giin igerisinde kullanilmalidir.
Sise igerisindeki ¢6zeltinin rengi koyulasmis ise kullanmayiniz. Cozelti rengindeki sararma
etkinligini etkilemez.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BLEPHAMIDE® i kullanmayiniz.

Eger iirinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz BLEPHAMIDE®’i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢6pe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Allergan Ilaglari Ticaret A.S.
Bilim Sokak No: 5

Sun Plaza Kat: 21-22-23
Maslak/Sar1yer/Istanbul

Tel  :0212 365 50 00
Faks :0212 2907211

Uretim yeri:
Allergan Sales LLC,
Waco/Teksas/ABD

Bu kullanma talimati ..................... tarihinde onaylanmistir.



