KULLANMA TALIMATI

BLEPHAMIDE® oftalmik siispansiyon
Goze damlatilir.

Sterildir.

o Etkin madde: 1 ml ¢ozeltide etkin madde olarak %0.2 prednisolon asetat, %10.0
sulfasetamid sodyum igerir.

e  Yardimct maddeler: Benzalkonyum kloriir, polivinil alkol, polisorbat 80, edetat sodyum,
dibazik sodyum fosfat heptahidrat, potasyum fosfat monobazik anhidrit, sodyum
tiyosiilfat pentahidrat, pH ayari igin hidroklorik asit ve/veya sodyum hidroksit ve saf su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

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

* Eger ilave sorularimz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

* Bu ilacin kullammi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

BLEPHAMIDE® nedir ve ne icin kullamlir?

BLEPHAMIDE ®’i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
BLEPHAMIDE ® nasil kullantlir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

BLEPHAMIDE ®'in saklanmast

I

bashklar yer almaktadir.

1. BLEPHAMIDE® nedir ve ne icin kullamihr?

BLEPHAMIDE?®, tek sise icerisinde kirik beyaz ile hafif sar1 renkli mikronize (ince) bir
siispansiyondur.

BLEPHAMIDE®, gozdeki iltihabi ve alerjiyi giderici bir madde olan prednisolon asetat
(kortikosteroid) ve bakterilere karst etkili bir antibiyotik olan sulfasetamid sodyum
icermektedir. Bir kortikosteroid ve bir antibiyotigin uygulanmasina karar verildiginde, bu tiir
ilaglarin birlikte uygulanmasinin daha yiiksek hasta uyumu ve kullanim kolayligi avantaji
vardir ve iki ilacin da uygun dozajda verilmesi saglanir. iki ilag ayn1 formiilasyon iginde
bulundugunda, bilesimindeki maddelerin gegimliligi saglanmistir ve dogru ilag hacmi
verilmektedir.




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 gdze yabanci cisim kagmasinda,

kullanilir.

2. BLEPHAMIDE®i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

e BLEPHAMIDE®i agsagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

- llacin bilesimindeki maddelerden herhangi birine kars1 alerjiniz var ise

- Goziiniizde halihazirda viriis ya da mantar enfeksiyonu var ise
kullanmayiniz.

e BLEPHAMIDE®i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Uzun siireli BLEPHAMIDE® kullanimi gérme ile ilgili sorunlara yol agabilir; viicudunuzda
bagisiklik yanitimzi baskilayabilir; gbz tansiyonunuzu yiikseltebilir.

ilag 10 giin ya da daha uzun siire kullanilir ise goz tansiyonunuzu dlgtiiriiniiz.
Yiiksek goz i¢i basinciniz (Glokom) varsa goz igi basincinizi sik sik kontrol ettiriniz.
BLEPHAMIDE?®, stafilokok ailesinden bazi bakterilere karst etkili olmayabilir.
BLEPHAMIDE?®, katarakt ameliyatindan sonra iyilesmeyi geciktirebilir.

Eger goziiniizde viral enfeksiyon varsa doktorunuza sdyleyiniz, ¢iinkii BLEPHAMIDE®
enfeksiyonu uzatabilir ya da kétiilestirebilir.

Hardal gazi keratiti (goziiniiziin saydam tabakasinda bir ¢esit iltihap) ya da Sjogren
keratokonjunktivitiniz (goziiniizde bir ¢esit alerjik iltihap) varsa doktorunuza sdyleyiniz,
¢iinkiit BLEPHAMIDE®in igindeki steroid bilesen, bu hastaliklarda etkili degildir.

Bazi seyrek vakalarda ilacin igindeki sulfonamid bilesenine karsi ciddi alerjik tepkiye bagli
oliim meydana gelmistir.

Bu ilaci kullanirken sizde herhangi bir alerji belirtisi olmugsa ilaci kesip doktorunuza
sdyleyiniz.

Doktorunuz size bu ilaci regetelemeden Once gesitli testler yapabilir. ki giin iginde
belirtileriniz gegmezse, doktorunuza haber veriniz. Yeniden degerlendirilmeniz gerekebilir.




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

Eger goziintizde iltihap varsa doktorunza s6yleyiniz.

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

Goziiniizde kontakt lensler varken ilaci uygulamaymz. Kontakt lensinizi ¢ikardiktan sonra
ilac1 goziinline damlatiniz, S ila 15 dakika bekledikten sonra lensinizi takiniz.

Belirtileriniz bu ilact kullandiktan sonra bile devam ediyorsa doktorunuz, iltihabiniza neden
olan bakterinin tiiriinii belirlemek igin ilave test yapmak zorunda kalabilir.

Harici kullanim igindir. G6ze igne ile enjekte edilmez. Bulasmayi onlemek ig¢in damlahigin
ucunu herhangi bir yiizeye degdirmeyiniz. ilag sisesini bagka kisilerle ortak kullanmayiniz, bu
iltihabin yayilmasina neden olabilir. Kullandiktan sonra sisenin kapagini kapatinmz. Isiktan
koruyunuz. Sise i¢indeki sivinin rengi koyulagmis ise ilact kullanmayiniz.

“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

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

[lacin kullamimina, hekim tarafindan risk/yarar oran1 degerlendirilerek karar verilmelidir.

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

Emzirme

Hact kullanmadan o6nce doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

BLEPHAMIDE®i kullanirken emzirmeye ara vermelisiniz ya da ilaci kesmelisiniz.
Ara¢ ve makine kullanimi

Goz damlasi damlatildiktan sonra goziinde rahatsizlik veya gorme bulanikligi olan hastalar,
arag ve makine kullanmaktan kaginmalidir.




BLEPHAMIDE®in iceriginde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda &nemli
bilgiler

BLEPHAMIDE?®, benzalkonyum kloriir igermektedir. Bu madde gozde iritasyona sebebiyet
verebilir. Yumusak kontakt lenslerle temasindan kagininiz. Uygulamadan 6nce kontakt lensi
¢ikartiniz ve lensi takmak igin en azindan 15 dakika bekleyiniz. Yumusak kontakt lenslerin
renklerinin bozulmasina neden oldugu bilinmektedir.

BLEPHAMIDE®, sodyum igerse de uygulama yolu nedeniyle herhangi bir uyariya gerek
yoktur.

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

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

3. BLEPHAMIDE® nasil kullanilir?

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

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

Kullanmadan once sise iyice ¢alkalanmalidir. Giindiiz ve gece yatmadan 6nce olmak iizere alt
gdz kapagmin i¢ tarafina 4 saatte bir 2 damla damlatilir. BLEPHAMIDE®in dozaji
azaltilabilir, ancak tedaviyi erkenden sonlandirmamak igin dikkat edilmelidir. Kronik
durumlarda tedavinin kesilmesi, uygulama siklig1 dereceli olarak azaltilarak yapilmalidir.
Belirti ve bulgular iki giin sonra diizelmez ise, yeniden degerlendirilmeniz gerekebilir, bu
durumda doktorunuza tekrar bagvurunuz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

1. 2. 4.
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1. llaciniz1 kullanmadan dnce ellerinizi yikayin. Baginizi arkaya dogru egin ve tavana bakin.

2. Alt goz kapaginizi kiigiik bir cep olusacak sekilde yavas¢a gekin.

3. Siseyi ters gevirin ve tedavi uygulanmasi gereken her géze birer damla gelecek sekilde
sikin.

4. GOz kapaginizi birakin ve gozlerinizi 30 saniye siireyle kapali tutun.
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Damla goziiniiziin igine damlamazsa bir kez daha deneyin.

¢ Degisik yas gruplarinda kullanim:

Cocuklarda kullanima:

6 yasin altindaki gocuklarda iiriiniin giivenlilik ve etkililigi belirlenmemistir.
Yashlarda kullanima:

Okiiler kullamm ile ilgili olarak yaslilarda kullammi ile ilgili &zel bir bildirim
bulunmamaktadir.

o Ozel kullanim durumlar:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Okiiler kullamim ile ilgili olarak, bobrek/karaciger yetmezligi ile ilgili 6zel bir bildirim

bulunmamaktadir.

Eger BLEPHAMIDE® ’in etkisinin ¢ok guiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla BLEPHAMIDE® kullandiysaniz:

BLEPHAMIDE® ‘den kullanmaniz gerekenden fazlasin kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

BLEPHAMIDE®*j kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almaymiz.
BLEPHAMIDE? ile tedavi sonlandirildifindaki olusabilecek etkiler

BLEPHAMIDE® sonlandirildiginda herhangi bir etki bulunmamaktadir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

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

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

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.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukg¢a seyrek goriiliir.
Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza séyleyiniz:

Asagida belirtilen siklik dereceleri su sekildedir:

Cok yaygin: 10 hastada 1°den fazla kisiyi etkileyen
Yaygin: 100 hastada 1 ile 10 kisiyi etkileyen

Yaygin olmayan: 1,000 hastada 1 ile 10 kisiyi 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
Seyrek yan etkiler:

e (G0Oz bebeginizde genisleme
e  Gorme bozuklugu

e (Goz kapaginda diisme

e GOz tansiyonu artisi

Bunlar BLEPHAMIDE®in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimzi 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 Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamig
olacaksiniz.

5. BLEPHAMIDE® in saklanmasi

BLEPHAMIDE® i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda
saklayiniz.

Dik pozisyonda agz1 sikica kapal olarak 25°C’nin altinda oda sicaklifinda saklayiniz. Isiktan
koruyarak saklayiniz. Dondurmayiniz.

Sise igerisindeki ¢ozeltinin rengi koyulasmis ise kullanmayiniz. Co6zelti rengindeki sararma
etkinligini etkilemez.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra BLEPHAMIDE® i kullanmayinz.




Eger driinde ve/veya ambalajinda bozukluklar
kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:

Allergan ilaglar: Ticaret A.S.
Maslak Mah., Eski Biiyiikdere Cad.,
iz Plaza Giz, Kat: 12

Maslak-Sisli, 34398 Istanbul

Tel  :0212365 50 00
Faks :02122907211

Uretim yeri:

Allergan Inc., ABD adina
Allergan Sales LLC,
Waco-Texas

ABD

Bu kullanma talimati ............... tarihinde onaylanmigtir.

fark

ederseniz

BLEPHAMIDE®’i




