KULLANMA TALIMATI

FLAREX 9%00.1 steril oftalmik stispansiyon
Goze damlatilarak uygulanir.
Steril

e Etkin madde: 1 mg/ml florometalon asetat

o Yardimct maddeler: Benzalkonyum klorir (esdegeri benzalkonyum kloriir soliisyonu), disodyum
edetat, sodyum dihidrojen fosfat monohidrat, tiloksapol, sodyum Kklorir, hidroksietil seluloz,
kons. hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit (pH ayart igin), saf su

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
cunkd sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

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

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLAREX nedir ve ne icin kullanilir?

2. FLAREX kullanmadan dnce dikkat edilmesi
gerekenler

3. FLAREX nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FLAREX ‘in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. FLAREX nedir ve ne icin kullanilir?

FLAREX kornea, konjunktiva gibi géz dis1 dokularin alerjik veya diger inflamasyon durumlarinin
tedavisinde kullanilir.

FLAREX kortikosteroidler olarak adlandirilan ilag grubunun bir iiyesidir. G6ziin inflamasyonlarinin
Onlenmesine veya azaltilmasina yardimci olur.

FLAREX, 5mL’lik kendinden damlalikli vidali kapakli (DROP-TAINER) sisede sunulan beyaz ila
beyazimsi bir stispansiyondur.

2. FLAREX kullanmadan 6énce dikkat edilmesi gerekenler

FLAREX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

o Florometalon asetat veya FLAREX’in igerdigi diger yardimci maddelere karsi hassasiyetiniz
(alerjiniz) var ise,

o Asagidakilerden herhangi biri varsa veya herhangi birinin var oldugundan siipheleniyorsaniz:
e (G0zlnlzde tedavi edilmemis infeksiyon varsa veya infeksiyon oldugundan siipheleniyor
iseniz,
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e (G0zinlzde mantar varsa,

e G0zlnlzde tuberkiloz varsa,

e (GOzlnlzde Herpes simplex keratiti, ¢icek, su cigegi/Herpes Zoster veya diger viral
enfeksiyonlar

FLAREX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

e FLAREX’i sadece g0zunize damlatmak igin kullaniniz.

e Eger herpes simplex hastahig icin tedavi ediliyorsamz. Eger durumunuz daha kétiilesir
veya devam ederse doktorunuzdan tavsiye aliniz.

e Eger FLAREX’i uzun zamandir veya c¢ok sik kullaniyorsaniz, g6z i¢i basincinizda
yukselme, katarakt gelisimi ve goz infeksiyonlarina kars1 daha hassaslasma ile
karsilagabilirsiniz. Doktorunuz gozlerinizi diizenli olarak kontrol etmeye ihtiyag duyabilir.
Kortikosteroid kaynakli g6zdeki yuksek tansiyon ¢ocuklarda daha yiiksek olabilecegi ve
yetigkinlere gore daha erken ortaya ¢ikabilecegi i¢in bu 6zellikle ¢ocuk hastalar icin 6nemlidir.
Kortikosteroid kaynakli artmis gézi¢i basing ve/veya katarakt olusumuna yatkin hastalarda
(6r:diyabetik hastalarda) bu vakalarin goriilme riski daha fazladir.

e Eger glokom hastaligimiz varsa. FLAREX g0z ici basincinizi yiikseltebilecegi igin,
doktorunuz goézlerinizi diizenli olarak kontrol etmeye ihtiya¢ duyabilir.

e Kortikosteroidlerin kullanim goziin siddetli iltihapli infeksiyonlarini aktive edebilir,
maskeleyebilir veya daha kotiilestirebilir.

o Eger dis goz kiiresinde (kornea veya sklera) incelmenin oldugu yerde bir bozukluk
olursa. Bazen goz kiiresinin digindaki bu yapilarin delinmesi lokal uygulanan
kortikosteroidlerin uzun siireli kullanim1 sonucu olusabilir.

¢ Bu ilaci1 doktorun size recete ettigi siirece kullanin. Tedaviyi zamani gelmeden kesmeyiniz.
Eger durumunuz devam eder veya daha kétiilesirse doktorunuzdan tavsiye aliniz. Bu ilacin
kullannmiyla g6z enfeksiyonlarina kars1 daha duyarli olabilirsiniz.

e (GOze uygulanan kortikosteroidler, gozdeki yaralarin iyilesmesini geciktirebilir. Topikal
uygulanan agri, ates ve iltihaba etkili ilaglarin iyilesme {izerinde yavaslatici ve geciktirici
etkisi bilinmektedir. Topikal uygulanan agr1, ates ve iltihaba etkili ilaglar ve topikal
steroidlerin beraber kullanimi potansiyel iyilesme problemlerini artirabilir.

e (0z dokularinda incelmeye neden olan bir hastaliginiz varsa. Bu ilac1 kullanmadan 6nce
doktorunuza danisiniz.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir déonemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen doktorunuza
danisin.

7 yasin altindaki g¢ocuklarda bu ilacin gilivenli kullanimi gosterilmemistir. 7 ve istii yastaki
cocuklarda kullanimi yetiskinlerdeki ile aynidir.

FLAR EX’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Urlin 6nerildigi sekilde kullanildig: takdirde, besinlerle ve igeceklerle bir iliskisi yoktur.

Hamilelik
llact kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz tarafindan kullanmaniz soylenmedikge, hamileyseniz FLAREX’1 kullanmayiniz.
Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emzirme
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Sayfa 2/6



Go6z damlalarinda ilacin anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle eger
emziriyorsaniz emzirmeye ara vermeniz iyi olur.

Arac¢ ve makine kullaninm
FLAREX kullandiktan goriisiiniizde bulaniklasma olursa bulaniklik geginceye kadar ara¢ ya da
makine kullanmayniz.

FLAREX’in iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler

FLAREX’in igindeki koruyucu (benzalkonyum kloriir) g6z irritasyonuna neden olabilir. Yumusak
kontakt lenslerle temasindan kag¢ininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi ¢ikartiniz ve lensi takmak
icin en az 15 dakika bekleyiniz. Benzalkonyum kloriirin yumusak kontakt lenslerin renklerinin
bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger birden fazla g6z ilaci kullanacaksaniz, uygulamalar arasinda en az 5 dakikalik bir ara olmalidir.
GOz pomadlari ve jelleri en son uygulanmalidir.

Topikal uygulanan agri, ates ve iltihaba etkili ilaglarin iyilesme {izerinde yavaslatici1 ve geciktirici
etkisi bilinmektedir. Topikal uygulanan agri, ates ve iltihaba etkili ilaglar ve topikal steroidlerin
beraber kullanim1 potansiyel iyilesme problemlerini artirabilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLAREX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢in talimatlar:

FLAREX’i kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina kesin olarak uyunuz. Emin
olmadigimizda doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Ahsilmis doz goze/gozlere giinde dort kez bir ila iki damladir. Doktorunuz, ilk 48 saatte dozaji her
iki saatte bir iki damlaya ¢ikarabilir. Doktorunuz tedavinizin ne kadar siirecegini soyleyecektir.

FLAREX’i sadece gozlerinize kullaniniz.

Uygulama yolu ve metodu

- \/7;

FLAREX sisesini ve bir ayna aliniz.

Ellerinizi yikaymiz.

Siseyi iyice calkalaymiz.

Kapagini aginiz.

Ucu asagiya bakacak sekilde siseyi bagparmaginiz ve orta parmaginizla tutunuz (resim 1).
Basimizi arkaya dogru itiniz. Goziinliz ve goz kapaginiz arasinda bir alan olusuncaya kadar
temiz bir parmaginizin yardimiyla géz kapagimizi asagiya dogru cekiniz. Damla bu alana
damlatilacaktir (resim 2).

7. Sisenin ucunu goziiniize yakin bir noktaya getiriniz. Yardimi olacaksa bir ayna kullaniniz.

Sayfa 3/6

o wbdE



8. Goziiniize ya da goz kapaginiza, etrafindaki alanlara veya diger bélgelere damlahgin
ucunu dokundurmayimz. Damlaya mikrop bulastirabilir.

9. Isaret parmagmizla asag1 dogru cevrilen sisenin altindan hafifce stkmaniz bir damla FLAREX
damlamasini saglayacaktir (resim 3).

10. FLAREX’i kullandiktan sonra, alt géz kapaginizi serbest birakiniz, bir parmaginizi
gOziiniizlin i¢ kosesine bastiriniz (resim 4).

11. Eger uygulamay1 iki goziinlize de yapacaksaniz, ayni basamaklari diger goziiniiz i¢in de
uygulayiniz.

12. Kullandiktan hemen sonra sisenin kapagini sikica kapatiniz.

13. Sadece birer sise kullaniniz.

Eger damlay1 goziiniizden disar1 damlatirsaniz tekrar deneyiniz.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

7 yasin altindaki ¢ocuklarda bu ilacin giivenli kullanim1 gosterilmemistir.

Yashlarda kullanim:
Yagslilarda kullanimi yetiskinlerdeki kullanimi ile aynidir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLAREX kullandiysamz:
Eger gerekirse, g0zUnizii/gozlerinizi 1lik su ile yikayarak FLAREX’i uzaklastirabilirsiniz.

FLAREX’ten kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile konusunuz.
FLAREX’i kullanmay1 unutursamz:

Hatirladiginiz anda tek bir doz damlatiniz. Bir sonraki dozun zamani yakinsa unutulan dozu almayip
diizenli doz programiniza devam ediniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

FLAREX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Herhangi bir etki beklenmez.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, FLAREX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.

Yan etkiler ¢cok ciddi olmadigr miiddetce ilact kullanmaya devam edebilirsiniz. Endiselenirseniz
doktor ya da eczacinizla konusunuz. Doktorunuzla konugsmadan FLAREX kullanimini1 kesmeyiniz.

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

Yaygin . 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla
gordlebilir.

Yaygin olmayan . 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla
gordlebilir.

Seyrek > 1000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek > 10000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor . Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Asagidakilerden biri olursa, FLAREX’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine bagsvurunuz.
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e Alerji sonucu yiiz, dil ve bogazda sisme, nefes almada ve yutkunmada zorluk, kurdesen.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

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

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goralur.

Cok seyrek:
e GOzde rahatsizlik
Gozde tahris
Gozde kizariklik
Gozde 6dem
Bas agris1
Kasinti
Tat almada bozukluk

Bilinmiyor:
e (G0z ici basingta artma
o GOz agrist
e (Gozlerde yabanci cisim hissi
o (G0z yasinda artig
e Bulanik gorme

Yan etkilerin raporlanmasi

Herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile
konusunuz. Ayrica yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna
tiklayarak dogrudan Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ ne bildirebileceginiz gibi, 0 800
314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 da kullanabilirsiniz.

Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla
bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki fark ederseniz, lutfen
doktorunuza ya da eczaciniza bildiriniz.

5. FLAREX ‘in saklanmasi
FLAREX’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullammmz. Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra
FLAREX’i kullanmaymniz. Siseyi agtiginiz tarihi asagidaki boliime yaziniz.

Acildigr tarih:
Kullanmadiginiz zaman sisenin kapagini sikica kapatiniz.
25°C altinda oda sicakliginda saklanmalidir.

Sise ilk kez acildiktan sonra 28 gun icinde kullanilmahdir.
Orjinal ambalajinda saklayiniz.
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Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S.

Kavacik / Beykoz / Istanbul

Uretim yeri: s.a. Alcon Couvreur n.v.
Rijksweg 14/ 2870 Puurs / Belgika

Bu kullanma talimat: 06/12/2017 tarihinde onaylanmistir.
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