KULLANMA TALIMATI

FLUOROPOS % 1 Go6z Damlasi, Siispansiyon
Yalnizca goz kapaginin icine uygulanir.

Etkin madde: 1 ml g6z damlas1 siispansiyonunun iceriginde 1,0 mg fluorometholon
Yardime1r maddeler: Benzalkonyum kloriir(koruyucu); sodyum kloriir; sodyum

dihidrojenfosfat-dihidrat; sodyum monohidrojenfosfat-dodekahidrat; polivinil alkol;
polisorbat 80; hipromelloz; sodyum edetat; enjeksiyonluk su.

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

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

O  Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.
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Bu Kullanma Talimatinda:

1. FLUOROPOS nedir ve ne icin kullanilir?

2. FLUOROPOS u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FLUOROPOS nasu kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FLUOROPOS un saklanmast

Bagliklart yer almaktadir.

1. FLUOROPOS nedir ve ne i¢cin kullanilir?

FLUOROPOS karton kutuda 10 ml hacimli 1 damlalik bulunan g6z damlasidir.

FLUOROPOS gozdeki iltihaplanmalarda ve belli maddelere karsi asir1 hassasiyette (alerji)
kullanilir.

FLUOROPOS g6z 6n bdliimiinlin bakterilerden kaynaklanmayan iltihaplanmalarin lokal
(bolgesel) tedavisinde kullanilir.

2. FLUOROPOS’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
FLUOROPOS’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

e Gebeligin ilk 3 ayinda




e Fluorometholon veya FLUOROPOS igerigindeki diger bilesenlere karsi asirt
hassasiyetiniz (alerji) varsa,

e Virilis, bakteri veya mantar kokenli goz hastaliklarinda (6zellikle herpes kornea
superficialis, keratomiyoz, goz tiiberkiilozunda), kornea (goziin saydam tabakasi)
yaralanmalarinda ve iilserlerinde (yara), goz i¢ basincindaki artigta (kapali veya agik
acil1 glokom).

FLUOROPOS’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

FLUOROPOS ile tedavi esnasinda, 6zellikle eger tedavi 3 haftadan fazla siiriiyorsa goz ici
basinci diizenli olarak g6z doktoru tarafindan kontrol edilmelidir.

FLUOROPOS ile tedavi esnasinda kontakt lens kullanilmamalidir.

FLUOROPOS doktor tarafindan zorunlu goriildiigii durumlarda gozdeki iltihaplanmalara
kars1 belli yiiksek g6z i¢ basinct durumlarinda da uygun olabilir. Bu durum g6z doktoru
kontroliinde gerceklestirilmelidir.

Bulanik gérme veya diger gorme bozukluklar1 yasarsaniz doktorunuza daniginiz.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse litfen
doktorunuza danisiniz.

FLUOROPOS’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi

Herhangi bir bilgi mevcut degildir.

Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FLUOROPOS hamileligin ilk {i¢ ayinda kullanilmamalidir. FLUOROPOS hamileligin devam
eden donemlerinde sadece doktorunuzun ila¢ faydasinin muhtemel yan etkilerine gore daha
yiiksek oldugu yoniindeki degerlendirmesinden sonra kullanilmalidir.

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

Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

FLUOROPOS emzirme doneminde sadece doktorunuzun ilag faydasinin muhtemel yan
etkilerine gore daha yiiksek oldugu yoniindeki degerlendirmesi sonrasi kullanilmalidir.



Arac¢ ve makine kullaninm

FLUOROPOS gormede gegici bulanikliga neden olabilir. Ara¢ veya makine kullanmaya
baslamadan 6nce bulanikligin gegmesini bekleyiniz.

FLUOROPOS’un i¢eriginde bulunan bazi yardimeci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Benzalkonyum kloriir gozde tahris meydana getirebilir. Yumusak kontakt lenslerle
temasindan kacininiz. Benzalkonyum klorlir yumusak kontakt lenslerde renk degisimi
meydana getirebilir. Kontakt lensler uygulama Oncesi c¢ikarilmali ve uygulama sonrasi
takilmadan once en az 15 dakika beklenmelidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
FLUOROPOS’un bilinen bir etkilesimi bulunmamaktadir.

Uyari: Baska goz damlasi veya géz merhemi kullaniyorsaniz, ilaglarin uygulanmalari 15
dakika arayla gerceklestirilmelidir. G6z merhemleri daima en son olarak uygulanmalidir.

Eger recgeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FLUOROPOS nasil kullanmilir?
e Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Doktorunuz tarafindan bagka sekilde onerilmedigi takdirde FLUOROPOS’ u daima kullanma

talimatinda yer aldig1 bi¢gimde kullanilmalidir. Kullanim hususunda emin olmadiginiz
durumlarda doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Kullanmadan 6nce ¢alkalayiniz.

Doktor tarafindan farkli bir bicimde 6nerilmedikce:

Giinde 2 - 4 defa goz kapaginin i¢inel damla damlatiniz. Hekim uygun goriirse ilk 24 - 48
saat icerisinde uygulama saat bas1 gergeklestirilebilir.

Tedavi stiresi hastalik belirtilerine baglidir ve doktor tarafindan tespit edilmelidir.

Fluorometholon igerikli ilaglarin uzun siireli kontrolsiiz kullanimindan her sartta
kacinilmalidir.

Siit ¢ocugu ve kiiciik ¢ocuklarda zorunlu kalinmadik¢a kullanimi 6nerilmemektedir.

e Uygulama yolu ve metodu:

Goz damlas1 genel olarak, sise ucunun goze veya cilde temas etmesinden kag¢inilarak
kullanilmalidir. Koruyucu bashigi ¢ikariniz, basinizi hafifce arkaya atiniz, alt goz kapagim
g6zlin iizerinden biraz kaldiriiz ve siseye hafif bir basing uygulayarak g6z kapaginin igine 1



damla damlatiniz. Sonra géz kapaklarinizi yavagca kapatiniz. Kullandiktan sonra siseyi siki
bir bicimde kapatiniz.

FLUOROPOS giine esit bicimde yayilarak kullaniimalidir.
Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim: Cocuklarda kullanimi 6nerilmemektedir.

Yashlarda kullamm: Yaslilarda ve yetiskin hastalar arasinda ayrintili bir giivenlilik ve
etkililik farki saptanmamustir.

e Ozel kullanim durumlar:;
Ozel kullanim yoktur.

Eger FLUOROPOS un etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konugun.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FLUOROPOS kullandiysaniz:

Ozel 6nlemlere gerek yoktur. Géze uygulanan yiiksek dozlar sebebiyle zehirlenme belirtileri
bilinmemektedir ve beklenmemektedir. Ilacin yanlslikla i¢ilmesi durumunda (6rn. ¢ocuklar
tarafindan) seyreltmek icin biraz su veya c¢ay (2 bardak) icilmelidir. Genelde ek onlemlere

gerek yoktur. Kii¢iik ¢ocuklarda buna ragmen bir doktora danigilmalidir.

FLUOROPOS ‘dan kullanmaniz gerekenden fazlasint kullanmigsaniz bir doktor veya eczact
ile konusunuz.

FLUOROPOS’u kullanmay1 unutursamz
Tatbik edilmesi gereken dozun iki katin1 uygulamayimiz ve olagan bicimde uygulamay1 en
kisa siirede gerceklestiriniz. Daha sonra da yukarida belirtilen veya doktorunuzun belirttigi

dongiide/zaman araliginda uygulamaya devam ediniz.

[lacin kullanimina iliskin bagka sorularmniz olmasi durumunda doktorunuza veya eczaciniza
danisimiz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FLUOROPOS’la tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Herhangi bir veri bulunmamaktadir.
4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi FLUOROPOS un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:



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

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

Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmiyor  : Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada gortilebilir.

Seyrek:

e Yanma
Cok seyrek

e Kornealar1 zarar gérmiis olan bazi hastalarda, fosfat iceren goz damlasi kullanimu ile
iliskili olarak, nadiren Kornea kalsifikasyonu vakalar1 bildirilmistir.

Sikhig1 bilinmiyor:

e G0z ici basincinda artis

e Bulanik gérme

e Katarakt (goz bebeginin arkasinda bulunan ve gérmeyi saglayan dogal g6z merceginin
saydamligin1 kaybederek matlagsmasi)

e Mercekte bulaniklasma

e Yaralarin iyilesmesinde yavaglama

e Incelmis kornea (gdziin saydam tabakasi), konjonktivada (g6z kapaklarinin i¢ kismini
ve gozlerin beyaz kismini kaplayan, ince ve seffaf bir zardir) delinme

e Santral serdz koryoretinopati (goziin arkasinda sivi birikmesi)

FLUOROPOS uzun siire kullanildiginda g6z i¢i basincinda artis ve katarakt meydana
gelebilir. Bu goz i¢i basing artisi ilacin kullaniminin birakilmasi sonrasi ortadan kalkar. Uzun
siireli kullanimda mercekte bulaniklagma, yaralarin iyilesmesinde yavaslama ve incelmis
kornea, konjonktivada delinme olasilig1 artar. Bu yan etkilerin meydana gelme siklig
hususunda bilgi mevcut degildir.

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 "Ila¢ 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 saglamis olacaksiniz.

5. FLUOROPOS’UN saklanmasi

FLUOROPOS’u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisgemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.



25 °C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiiz. Giines 1s1§indan korunmalidir ve ilag
dondurulmamalidir. Isiktan korumak amaciyla ambalajinda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajindaki/kartondaki/sisedeki  son  kullanma tarihinden sonra FLUOROPOSu
kullanmayiz/son kullanma tarihinden énce kullaniniz.

Acildiktan sonra kullanim siiresi

FLUOROPOS agcildiktan sonra sadece 4 hafta kullanilabilir.

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

Ruhsat sahibi: BIEM {lag¢ San. ve Tic. A.S.
Turgut Reis Cad. No:21 06570 Tandogan-Cankaya/Ankara

Uretim yeri: URSAPHARM, Industriestr., 66129 Saarbriicken, Tel.: +49 06805/92 92-0,
Faks: +49 06805/92 92-88, Email: info@ursapharm.de

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



